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1 OBJETIVO

Este documento tem como objetivo fornecer orientagdes gerais sobre a acreditacdo de laboratorios
gue realizam calibracdo de equipamentos com o uso de materiais de referéncia certificados (MRC).

2 CAMPO DE APLICACAO

Este documento aplica-se a Dicla, aos organismos de avaliacdo da conformidade (OAC)
acreditados e postulantes a acreditagdo e aos avaliadores e especialistas que atuam nos
processos de acreditacéo de OAC.

3 RESPONSABILIDADE

A responsabilidade pela revisao deste documento é da Dicla e da Didac.

4 DOCUMENTOS DE REFERENCIA

DOQ-Cgcre-016
DOQ-Cgcre-020

NIT-Dicla-012
NIT-Dicla-030

ISO Guide 33
ABNT ISO Guia 34:2012
ABNT NBR ISO/IEC 17025

VIM:2012

Orientacao para a selecdo e uso de materiais de referéncia

Definicdes de termos utilizados nos documentos relacionados a
acreditacdo de laboratorios, produtores de materiais de referéncia
e provedores de ensaios de proficiéncia

Relacéo padronizada de servigos de calibragcéo acreditados
Rastreabilidade metrolégica na acreditacdo de organismos de
avaliacdo da conformidade e no reconhecimento da conformidade
aos principios das BPL

Reference materials - Good practice in using reference materials

Requisitos gerais para a competéncia de produtores de material
de referéncia.

Requisitos gerais para a competéncia de laboratérios de ensaio e
calibracdo

Vocabuléario Internacional de Metrologia — Conceitos fundamentais
e gerais e termos associados (VIM 2012), Edicdo Luso-Brasileira
do VIM 2008, Tradugcdo autorizada pelo BIPM da 3a edicéo
internacional do VIM - International Vocabulary of Metrology —
Basic and general concepts and associated terms JCGM 200:2008
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5 SIGLAS

APLAC Asia-Pacific Laboratory Accreditation Cooperation.

BAM Bundesanstalt fir Materialforschung und —prifung

BPL Boas Praticas de Laboratoério

Cgcre Coordenacao Geral de Acreditacdo

CIPM Comité international des poids et mesures

COMAR Code d’'Indexation des Materiaux de Réference

Dicla Diviséo de Acreditacao de Laboratorios

Didac Divisdo de Desenvolvimento de Programas de Acreditacéo
DOQ Documento Orientativo da Qualidade

DSHO/ON Diviséo Servigo da Hora do Observatério Nacional

EA European Accreditation;

IAAC InterAmerican Accreditation Cooperation;

ILAC International Laboratory Accreditation Cooperation;
Inmetro Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia
IRD/CNEN Instituto de Radioprotec&o e Dosimetria

JCTLM Joint Committee for Traceability in Laboratory Medicine
LNMRI Laboratério Nacional de Metrologia das Radiacdes lonizantes
MRC Materiais de Referéncia Certificados

Nit Norma Inmetro Técnica

NPL National Physical Laboratory

OAC Organismo de Avaliagdo da Conformidade

VIM Vocabulério Internacional de Metrologia

6 DEFINICOES

Para fins deste documento orientativo, aplicam-se os termos e definicdes do VIM:2012 e do DOQ-
Cgcre-020.

7 ORIENTAGOES GERAIS SOBRE A ACREDITACAO DE LABORATORIOS QUE REALIZAM
CALIBRACAO DE EQUIPAMENTOS COM O USO DE MATERIAIS DE REFERENCIA
CERTIFICADOS (MRC)

7.1 Introducéo

Nos ultimos anos, ha uma demanda crescente por acreditacdo de laboratérios de calibracdo de
equipamentos cuja metodologia de calibracdo preconiza o uso de materiais de referéncia
certificados (MRC). Como os MRC podem ser adquiridos no mercado por qualquer comprador,
inclusive pelos préprios laboratérios de ensaio que detém os equipamentos, fica a questdo sobre a
pertinéncia ou ndo da acreditacdo da calibracdo desses servigos. Por outro lado, se esta atividade
for uma calibracdo de acordo com a definicho do VIM:2012, sendo, portanto, passivel de
acreditacado sob o ponto de vista técnico, é necesséria uma politica do Organismo de Acreditacao
Brasileiro (Coordenacdo Geral de Acreditacdo — Cgcre) para acreditar esses servicos de
calibracdo, que deve ser amplamente difundida as partes interessadas.

Ha de se destacar o uso muito comum do termo “padrdo”, como sendo um termo genérico,
podendo compreender material de referéncia usado no controle da qualidade ou instrumentos de
medicdes, além dos MRC. O termo “padrao” é utilizado muitas vezes de forma distinta do termo

“padréo de medicao” (ver VIM:2012, item 5.1).

7.2 Disponibilidade e uso de materiais de referéncia

Com relacao aos materiais de referéncia disponiveis em ambito internacional, pode-se destacar
uma base de dados de grande importancia para a comunidade metroldgica, organizada na década
de 1970, denominada Code d’Indexation des Materiaux de Réference (COMAR, disponivel em
http://www.comar.bam.de/). Nos anos 80, outras duas importantes organizacbes aderiram ao
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projeto, o National Physical Laboratory (NPL), representando a Inglaterra e o BAM (Bundesanstalt

fur Materialforschung und —prifung), a Alemanha. Até 2003, a insercdo de dados sobre o material
de referéncia produzido era cobrada, assim como a sua consulta, porém a partir deste ano tal
insercao se tornou gratuita garantindo a ampliacdo dos materiais disponiveis para acesso aos mais
diferentes laboratérios. Atualmente, a base de dados COMAR conta com o registro de mais de
10.000 materiais de referéncia divididos em diversos campos de aplicacao.
Embora o COMAR seja uma importante iniciativa, para atender a politica de rastreabilidade
metroldgica de acreditagdo de OAC e de reconhecimento da conformidade aos Principios das BPL,
deve-se atender ao estabelecido na NIT-Dicla-030:
e Laboratérios integrantes do Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro);
e Laboratérios brasileiros designados pelo Inmetro a serem signatarios do Acordo de
Reconhecimento Mutuo do CIPM (Divisdo Servico da Hora do Observatério Nacional
(DSHO/ON) e o Laboratério Nacional de Metrologia das Radia¢Bes lonizantes (LNMRI) do
Instituto de Radioprotecdo e Dosimetria (IRD/CNEN) sao Laboratérios Designados pelo
Inmetro e estéo inclusos no Acordo do CIPM);

e Institutos Nacionais de Metrologia e Institutos Designados de outros paises que sejam
signatarios do Acordo de Reconhecimento Muatuo do CIPM, listados em
http://www.bipm.org/en/cipm-mra/participation/signatories.htmil, nao necessariamente
acreditados segundo o 1ISO Guia 34;

e Produtores de Materiais de Referéncia que sejam acreditados segundo o ABNT ISO Guia 34,
pela Cgcre ou por outros Organismos de Acreditacdo membros da ILAC, IAAC, EA ou APLAC;

e Produtores de Materiais de Referéncia cujos materiais produzidos sejam abrangidos pela base
de dados JCTLM (Joint Committee for Traceability in Laboratory Medicine) voltada a
laborat6rios de analises clinicas e a diagndsticos in vitro.

O uso do material de referéncia adquirido nas organizagfes listadas acima deve nortear a
aquisicao de materiais de referéncia certificados ou nédo certificados pelos laboratérios. A aquisicéo
de materiais deve atender ao requisito 4.6.2 da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025, com a andlise
critica da documentacdo associada aos materiais de referéncia para confirmar que atendem as
necessidades do laboratério.

Com isso, cabe ao laboratério selecionar corretamente o material de referéncia (material de
referéncia certificado ou material de referéncia nao certificado) que deve adquirir e aplicar no seu
processo de medicdo (ver DOQ-Cgcre-016 - Orientacdo para a selecdo e uso de materiais de
referéncia). Por exemplo, quando se utiliza um material para o estabelecimento da estimativa de
tendéncia, que consiste em um dos elementos mais dificeis de obter no processo de validacdo de
um método, o uso de materiais de referéncia certificados torna-se primordial. Seguindo a mesma
l6gica, a aplicacdo bem sucedida de um método valido depende do seu uso correto, no que se
refere a habilidade do operador, adequacao do equipamento, reagentes e padrdes.

O I1SO Guide 33:2015 apresenta alguns critérios relevantes para a selegdo de um determinado

MRC:

e para avaliacdo da precisdo (repetibilidade) é recomendado o uso de um MR (homogéneo e
estavel para determinada propriedade, seja ela quantitativa ou qualitativa). Devem ser
realizadas medi¢Bes independentes em replicata. Com isso, materiais de referéncia néo
certificados podem ser usados para treinamento, para verificagcdo de métodos pouco usados e
para resolucédo de problemas quando resultados inesperados sédo obtidos. Da mesma forma,
para controle e garantia dos resultados de medi¢éo, onde sao utilizados materiais de referéncia
caracterizados com relacdo a homogeneidade, estabilidade, e o(s) valor(es) de propriedade.
Para controle interno da qualidade, por exemplo, o requisito “atribuicdo de valor certificado”
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pode ser relevado, mas a homogeneidade e a estabilidade adequadas sdo essenciais, ja que a
avaliacdo da repetibilidade e da reprodutibilidade de um método estdo sendo avaliadas.

e para avaliacdo de tendéncia de um método, ha necessidade de declaracdo da rastreabilidade
metroldgica, e, consequentemente, deve-se utilizar um MRC.

e para a etapa de calibracdo, ha a necessidade de declaracdo da rastreabilidade metrolégica, e
assim deve-se utilizar um MRC.

e para atribuicdo de valor a outro MR, ha a necessidade de um MRC.

e para escalas convencionais, ha a necessidade de um MRC.

7.3 Casos de calibracdo de equipamentos com o uso de MRC

Foram identificados os Casos A, B e C de calibracdo de equipamentos com o uso de MRC. Essas
calibrac6es se enquadram na definicdo do VIM:2012, “operacdo que estabelece, sob condi¢des
especificadas, huma primeira etapa, uma relagdo entre os valores e as incertezas de medicéo
fornecidos por padrbes e as indicagbes correspondentes com as incertezas associadas; numa
segunda etapa, utiliza esta informacdo para estabelecer uma relagdo visando a obtencdo dum
resultado de medicao a partir duma indicacao.”

Caso A:

Caso B:

Caso C:

Instrumentos cuja calibragcdo com materiais de referéncia certificados € uma parte
essencial e indissocidvel do préprio método de ensaio, devendo ser
necessariamente realizada pelo laborat6rio que realiza o ensaio. Esta calibragéo requer
periodicidade diaria, semanal, quinzenal e mensal. Nestes casos, a competéncia do
laboratério de ensaio para realizar a calibragdo é avaliada pela Cgcre como parte
integrante do préprio ensaio. Consequentemente, ndo ha necessidade de se
acreditar tal laboratorio para a realizacdo desta calibracdo, nem cabe acreditar um

laboratdrio de calibracdo para realizar este servico.

Instrumentos cuja calibracéo requer o uso de materiais de referéncia certificados,
mas ndo € diretamente associada a realizagdo do método de ensaio. Esta
calibragdo € um processo separado que requer operagfes ndo realizadas durante o
ensaio. A periodicidade de calibracdo pode ser de 3 (trés) meses ou mais. Para esses
casos, cabe a acreditacdo de um laboratorio para realizar esta calibragéo.

Instrumentos passiveis de dois métodos distintos de calibracdo, sendo um deles por
meio do uso de materiais de referéncia certificados. Tais métodos sdo, muitas vezes,
complementares e requerem periodicidades de calibracdo bastante diferentes.
Exemplos desses casos sdo a calibracdo de medidor de pH e medidor de
condutividade, que sdo passiveis de calibracdo elétrica e por meio de materiais de
referéncia certificados. A calibracdo elétrica, normalmente, é realizada ao se adquirir o
instrumento, quando também se realiza a calibracdo com MRC. Estas duas calibragdes
sdo realizadas por um laboratério de calibracdo acreditado. Posteriormente, pode ser
necessario realizar a calibracdo elétrica periodicamente, sempre combinada com a
calibragdo com MRC, em um laboratério de calibragdo acreditado. J& a calibracdo com
MRC deve ser realizada em frequéncia bem maior, muitas vezes semanal ou diaria,
pelo préprio usuario, dentro de seu processo de realizacdo do ensaio, servico que se
enquadra no Caso A, para o qual o laboratério de ensaio ndo precisa ser acreditado
como laborat6rio de calibracéo.

A Tabela 1 apresenta exemplos de equipamentos cujas calibragdes com MRC se enquadram nos
Casos A, B e C. Os mesmos ndo se esgotam, podendo ser revistos a partir da analise de outros
servicos de calibracao.
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TABELA 1

CASO A

CASO B

CASO C

Turbidimetro

Viscosimetro capilar de vidro
automatico (codigo 2610, NIT-
Dicla-012)

Medidor de pH (cédigo 2451,
NIT-Dicla-012)

Cromatégrafo a gas e a liquido

Viscosimetro capilar de vidro
nao automatico (cédigo 2284,
NIT-Dicla-012)

Medidor de condutividade
(codigo 2452, NIT-Dicla-012)

Espectrofotometro de absorgéo
atdbmica

Monitores de gases (NIT-Dicla-
012)

Espectrofotdbmetro UV/VIS
(codigo 2483, NIT-Dicla-012)

Calorimetro

Refratbmetro (cddigo 2504,
NIT-Dicla-012)

Instrumento de medi¢do de cor
(cédigo 2391, NIT-Dicla-012)

Medidor de cloro

8 HISTORICO DA REVISAO

Revisada a Tabela 1, transferindo o “Refratémetro” do caso A para o caso B.

9 QUADRO DE APROVACAO

Quadro de aprovacéo

Responsabilidade

Nome

Funcéo

Elaborado por:

Suzana Moura

Gestora de Desenvolvimento

Elaborado por:

Waldemar Souza

Gestor de Desenvolvimento

Verificado por:

Renata Borges

Assessora da Dicla

Verificado por:

Mauricio Soares

Assessor da Dicla

Aprovado por:

Jodao Carlos Antunes de Souza

Chefe da Dicla




