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OBJETO E AMBITO DE APLICAGCAO

O objetivo deste documento é descrever a politica da SADCAS no que diz respeito aos requisitos de
rastreabilidade metrolégica em ensaios e calibragdo. Esta politica também se aplica a outras
atividades de avaliacdo da conformidade em que a medicdo estd envolvida (por exemplo,
laboratérios médicos, inspecdo, producdo de material de referéncia, fornecedores de testes de
proficiéncia). Para calibracGes realizadas por uma Organizagdo Acreditada, a fim de estabelecer a
rastreabilidade metroldgica para as suas proprias atividades, e que ndo fazem parte do ambito de
acreditacdo da organizacdo, aplica-se a politica do SADCAS na secc¢do 3. Essas calibragdes internas
também sdo conhecidas como calibragbes "internas".

Este documento aplica-se a todas as instalacGes acreditadas pela SADCAS.

TERMOS E DEFINICOES

As seguintes defini¢cGes aplicam-se ao longo deste documento:

Organizag¢ao Acreditada
Ao longo deste documento, o termo "Organiza¢do Acreditada"”, que inclui CABs, é usado para se
referir as organizagcdes abrangidas pelo Acordo ILAC. Sempre que o termo "Organizacdo
Acreditada" é usado no texto, aplica-se tanto ao candidato como a Organizac¢do Acreditada, salvo
indicagao em contrario.

BIPM

Bureau International des Poids et Mesures

O BIPM ¢é a organizagdo intergovernamental através da qual os Estados-Membros atuam em
conjunto em questdes relacionadas com a ciéncia da medi¢do e as normas de medigdo.

CIPM MRA

Acordo de reconhecimento mutuo do Comité Internacional de Peso e Medidas

O CIMM MRA - é um acordo entre os Institutos Nacionais de Metrologia que fornece o quadro
técnico para assegurar o reconhecimento mutuo das normas nacionais de medi¢do e para o
reconhecimento da validade dos certificados de calibragdo e medicdo emitidos pelos Institutos
Nacionais de Metrologia.

CRM

Material de referéncia certificado

Material de referéncia caracterizado por um procedimento metrologicamente valido para uma
ou mais propriedades especificadas, acompanhado de um certificado de material de referéncia
qgue fornece o valor da propriedade especificada, sua incerteza associada e uma declaracdo de
rastreabilidade metroldgica (17034:2016[3]).

JCTLM
Comité Misto para a Rastreabilidade em Medicina Laboratorial
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O JCTLM, formado pelo Escritorio Internacional de Pesos e Medidas (BIPM), a Federacgdo
Internacional de Quimica Clinica e Medicina Laboratorial (IFCC) e o ILAC, fornece uma plataforma
mundial para promover e dar orientagdo sobre equivaléncia internacionalmente reconhecida e
aceita de medicdes em Medicina Laboratorial e rastreabilidade para padrées de medicdo
apropriados.

KCDB

Base de Dados de Comparacao de Chaves

O KCDB é um recurso web gratuito e acessivel ao publico relacionado com o MRA da CIPM.
Contém informacdes sobre os participantes do MRA CIPM, resultados de compara¢des chave e
suplementares e capacidades de calibracdo e medicdo (CMCs) revistas por pares
(https://www.bipm.org/kcdb).

Rastreabilidade metroldgica (clausula 2.41 do VIM 3)

Propriedade de um resultado de medicdo em que o resultado pode ser relacionado a uma
referéncia através de uma cadeia ininterrupta documentada de calibra¢des, cada uma
contribuindo para a incerteza de medigao.

Nota 1: a cldusula 2.41 estabelece que uma «referéncia» pode ser uma «definicdo de uma
unidade de medida através da sua realizacdo pratica, ou um procedimento de medicado
qgue inclua a unidade de medida para uma quantidade ndo ordinal, ou um padrdo de
medida».

A ISO/IEC 17025:2017[4] e a ISO 15189:2012[5] referem-se ao termo de "rastreabilidade
metrolégica" do VIM.

Cadeia de rastreabilidade metroldgica (clausula 2.42 do VIM 3)
Sequéncia de padrdes de medicao e calibragbes que é usada para relacionar um resultado de
medicdo com uma referéncia.

Rastreabilidade metroldgica até uma unidade de medida (clausula 2.43 do VIM 3)
Rastreabilidade metroldgica onde a referéncia é a definigdo de uma unidade de medida através
da sua realizagdo pratica.
Nota 1: Entende-se por "rastreabilidade metroldgica até ao SI" a rastreabilidade
metroldgica até uma unidade de medida do Sistema Internacional de Unidades.

NMI

Instituto Nacional de Metrologia

Os Institutos Nacionais de Metrologia (NMls) e os Institutos Designados (DIs) mantém padrdes de
medicdo em paises (ou regides) em todo o mundo. Ao longo deste documento, o termo "NMI" é
usado para abranger tanto os Institutos Nacionais de Metrologia como os Institutos Designados.

RM
Material de referéncia
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Material, suficientemente homogéneo e estavel relativamente a uma ou mais propriedades
especificadas, que tenha sido estabelecido como apto para a utilizacdo a que se destina num
processo de medicdo (ISO 17034:2016).

PGR

Produtor de Material de Referéncia

Org3o (organizacdo ou empresa, publica ou privada) totalmente responsével pelo planeamento e
gestdo do projeto; atribuicdo e decisdo sobre valores de propriedade e incertezas relevantes;
autorizacdo de valores patrimoniais; e emissdao de um certificado de material de referéncia ou
outras declaragdes para os materiais de referéncia que produz (ISO 17034:2016).

Politica da SADCAS sobre Rastreabilidade Metroldgica dos Resultados das Medi¢Ges

Quando a rastreabilidade metroldgica é necessaria, a politica da SADCAS é que o equipamento
(incluindo, entre outros, instrumentos de medicdo, software, normas de medicdo, materiais de
referéncia, dados de referéncia, reagentes, consumiveis ou aparelhos auxiliares) seja calibrado
por:

a) Um Instituto Nacional de Metrologia (NMI) cujo servico é adequado a necessidade pretendida
e é abrangido pelo Acordo de Reconhecimento Mutuo do Comité Internacional de Peso e
Medidas (CIPM MRA). Os servigos abrangidos pelo MRA da CIPM podem ser consultados na
Base de Dados de Comparacdo de Chaves do Bureau International des Poids et Mesures (BIPM
KCDB), que inclui o alcance e a incerteza dos CMCs para cada servico listado.

Nota 1: Algumas IMN podem também indicar que o seu servico estd abrangido pelo MRA
da CIPM, incluindo o logétipo de ARM da CIPM nos seus certificados de calibracdo, no
entanto a fixacdo do logétipo ndo é obrigatdria e o BIPM KCDB continua a ser a fonte
autorizada de verificacdo.

Nota 2: As IMN dos Estados-Membros que participam na Convencdo do Metro podem
efetuar a rastreabilidade metroldgica diretamente a partir das medicGes efetuadas no
BIPM. O KCDB fornece um link automatico para os servigos de calibracdo BIPM relevantes
(incluindo o alcance e a incerteza). Os certificados de calibra¢do individuais emitidos pelo
BIPM também sdo listados.

quer

b) Um laboratério de calibragdo acreditado cujo servigo seja adequado para a utilizagdo prevista
(ou seja, o ambito da acreditacdo abranja especificamente a calibracdo adequada) e o
organismo de acreditacdo estdo abrangidos pelo Acordo ILAC ou por Acordos Regionais
reconhecidos pela ILAC.

Nota 3: Apenas os certificados que ostentem o simbolo de acreditagdo ou uma referéncia

textual a acreditacdo do laboratério de calibragdo podem beneficiar plenamente do
reconhecimento que o ARM ILAC e os seus homadlogos regionais conferem.
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Os laboratdrios de calibragdo podem indicar que o seu servigo é abrangido pelo Acordo
ILAC, incluindo no certificado de calibracao:

. A marca combinada de ARM ILAC, ou

. A marca de acredita¢do do organismo de acreditacdo (signatdrio do Acordo ILAC)
ou a referéncia ao seu estatuto de acreditacdo.

Ambas as opcGes podem ser tomadas como prova da rastreabilidade metroldgica.

quer

c¢) Uma NMI cujo servico é adequado para a utilizacdo prevista, mas ndo abrangido pelo MRA
CIPM. O NMI deve ter participado em comparagdes interlaboratoriais aprovadas pela
Cooperacdo em Metrologia da SADC (SADCMET) ou pelo Sistema de Metrologia Intra-Africa
(AFRIMETS), através das quais os NMI que ainda ndo sdo signatarios do MRA CIPM
demonstram as suas capacidades de calibracdo, medicao e rastreabilidade metroldgica.

quer

d) Um laboratdrio cujo servigo de calibracdo seja adequado para a utilizagdo prevista, mas ndo
abrangido pelo Acordo ILAC ou por disposi¢des regionais reconhecidas pelo ILAC.

As OrganizacOes Acreditadas que demonstraram rastreabilidade metroldgica dos resultados das
suas medicOes através da utilizacdo de servicos de calibracdo oferecidos de acordo com a) ou b)
acima utilizaram servigos que foram sujeitos a revisdo ou acreditacdo por pares relevante. Na
situacdo em que se aplicam c) ou d), ndo é esse o caso, pelo que estas vias s6 devem ser aplicaveis
quando a) ou b) ndo forem possiveis para uma determinada calibracdo. As organizacGes
acreditadas devem, portanto, garantir que as evidéncias apropriadas para a rastreabilidade
metroldgica alegada e incerteza de medi¢do estejam disponiveis.

A SADCAS avaliara essas provas, que incluirdo o seguinte:

. Registos de validagdo do método de calibragdo (7.2.2.4)

° Procedimentos para estimar a incerteza (7.6)

. Documentagdo e registos relativos a rastreabilidade metroldgica dos resultados das
medicgdes (6.5)

. Documentagdo e registos para garantir a validade dos resultados (7.7)

. Documentacao e registos relativos a competéncia do pessoal (6.2)

. Registos de equipamentos que podem influenciar as atividades laboratoriais (6.4)

. Documentacao e registos relativos as instala¢cdes e condicGes ambientais (6.3)

. Auditorias ao laboratério de calibragdo (6.6 e 8.8)

Os numeros entre parénteses referem-se a clausulas da ISO/IEC17025:2017 cujos requisitos sdo
avaliados em termos de competéncia e conformidade pela SADCAS.

As op¢oes a) e b) acima sdo as opgdoes preferidas para a rastreabilidade metrolégica. As opcdes c)
e d) so sdo aplicaveis quando as opgdes a) e b) ndo sdo possiveis.
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A politica da ILAC em relagdo a rastreabilidade metroldgica fornecida pelos Produtores de
Materiais de Referéncia (PGR) através de Materiais de Referéncia Certificados (CRMs) é que os
valores certificados atribuidos aos CRMs sdo considerados como tendo estabelecido
rastreabilidade metroldgica vélida quando:

e) Os CRMs sdo produzidos por NMlIs usando um servigo incluido no BIPM KCDB.
quer

f) Os CRMs sdo produzidos por um PGR acreditado no dmbito da sua acreditagdo e o organismo
de acreditacdo é abrangido pelo Acordo ILAC ou por Acordos Regionais reconhecidos pelo
ILAC.

quer

g) Os valores certificados atribuidos aos CRMs sdo cobertos por entradas na base de dados do
Joint Committee for Traceability in Laboratory Medicine (JCTLM).

Reconhecendo que a acreditacdo de PGR ainda estd a desenvolver-se, nos casos em que os CRMs
sdo produzidos por PGR ndo acreditados, as Organizacdes Acreditadas devem demonstrar que os
CRMs foram fornecidos por um PGR competente e que sdo adequados para a utilizagdo
pretendida.

Quando a rastreabilidade metroldgica até ao Sl ndo for tecnicamente possivel, é da
responsabilidade da Organiza¢do Acreditada:

h) Escolha uma forma de satisfazer os requisitos de rastreabilidade metrolédgica utilizando
valores certificados de materiais de referéncia certificados fornecidos por um produtor
competente.

quer

i) Documentar os resultados de uma comparagdo adequada com procedimentos de medigéo de
referéncia, métodos especificados ou normas de consenso que sejam claramente descritos e
aceites como fornecendo resultados de medicao adequados a utilizagdo pretendida. As
provas desta comparagao devem ser avaliadas pelo organismo de acreditagao.

Nota 4: Quando a rastreabilidade metroldgica apenas para unidades Sl ndo for adequada ou
aplicdvel a aplicacdo, deve ser selecionada uma mensuranda claramente definida. O
estabelecimento da rastreabilidade metroldgica inclui, por conseguinte, tanto a prova da
identidade da propriedade medida como a comparag¢ao dos resultados com uma
referéncia adequada declarada. A comparagdo é estabelecida assegurando que os
procedimentos de medicdo sdo devidamente validados e/ou verificados, que o
equipamento de medicdo estd devidamente calibrado e que as condi¢cdes de medicdo
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(tais como as condi¢cBes ambientais) estdo sob controlo suficiente para fornecer um
resultado fiavel.

Nota 5: Os materiais vendidos como restos dos Programas PT podem ndo ser
continuamente monitorizados para garantir a estabilidade do valor da propriedade e da
matriz amostral, pelo que ndo devem ser considerados como uma forma alternativa de
assegurar a validade dos resultados.
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4. REFERENCIAS

SADCAS PM 01 - Manual de Politicas do SADCAS

SADCAS TG 01 - Informacdo as Organiza¢Oes Requerentes de Acreditacdo

ILAC P 10: Politica da ILAC sobre a rastreabilidade dos resultados das medicoes
ILAC P 14: Politica da ILAC para incerteza na calibragdo

Vocabulario Internacional de Metrologia — Conceitos Basicos e Gerais e Termos Associados
VIM, 32 edicdo, JCGM 200:2012 (JCGM 200:2008 com pequenas correcdes) disponivel na
homepage do BIPM www.bipm.org ou no Guia ISO/IEC 99:2007 disponivel na ISO.

Diretivas ISO/IEC, Parte 2, Principios para estruturar e redigir documentos destinados a
tornarem-se Normas Internacionais, EspecificacGes Técnicas ou Especificagdes Publicamente
Disponiveis, Oitava Edi¢cdo 2018

ISO 17034:2016, Requisitos gerais de competéncia dos produtores de materiais de referéncia.
ISO/IEC 17025:2017, Requisitos gerais para a competéncia de laboratdrios de ensaio e
calibracdo.

ISO 15189:2012, Laboratérios médicos — Requisitos particulares de qualidade e competéncia.
ILAC P8:03/2019 Acordo de Reconhecimento Mutuo ILAC (Convénio): Requisitos
suplementares para a utilizacdo de simbolos de acreditacdo e para a reivindicacdo do estatuto
de acreditacdo por organismos de avaliacdo da conformidade acreditados.

Declaracdo conjunta BIPM, OIML, ILAC e ISO sobre rastreabilidade metroldgica (novembro de
2018)

APENDICE - REGISTO DE ALTERAGOES

Status Alteracio Data de
da ‘ Aprovado Entrada em
revisio | Pagina | Clausula/Subclausula Descri¢do da Altera¢do por Vigor
Ne 1 - - - Diretor- 2013-04-24
Presidente
Ne 1 3 2 Suprimida na integra a subcldusula, Diretor- 2014-09-18
substituida pela seguinte: Presidente
"O equipamento e as normas de
referéncia utilizados pelos

laboratérios de calibracio e que
tenham impacto na precisdo e
validade dos resultados das medigdes
devem ser calibrados por:

a) Um Instituto  Nacional de
Metrologia (NMI) cujo servico é
adequado para a necessidade
pretendida e pertence ao MRA
CIPM e sdo signatarios do seu
Acordo de Reconhecimento Mutuo
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Alteracio P ata de
da Entrada em
revisio | Pagina | Clausula/Subclausula Descrigdo da Alteragdo por Vigor

(MRA) entre NMIs e que
aprovaram CMCs dentro do BIPM
Key Comparison Database (KCDB),
que inclui o alcance e a incerteza
para cada servigo listado.

A aceitacdo de outras IMN que ndo
as dos parceiros do MRA da CIPM
fica ao critério do Presidente
Executivo da SADCAS, apds a
devida consulta do Comité
Consultivo competente.

b) Um laboratdério de calibragdo
acreditado por um organismo de
acreditagdo abrangido pelo Acordo
ILAC ou por Acordos Regionais
reconhecido pelo ILAC cujo servigo
seja adequado para a calibracdo
adequada.

c¢) Uma NMI cujo servico é adequado
a necessidade pretendida, mas ndo
abrangido pelo ARM da CIPM. O
Instituto Nacional de Metrologia
deve ter participado na
Cooperagdao em Metrologia da
SADC (SADCMET), através da qual
os paises da SADC que ainda ndo
sdo signatdrios da CIPM podem
obter a sua rastreabilidade.

d) Um laboratério de calibragdo cujo
servico  seja adequado  as
necessidades previstas, mas nao
abrangido pelo Acordo ILAC ou por
acordos regionais reconhecidos
pelo ILAC.

Para as opgoes c) e d), as provas

adequadas da competéncia técnica

do laboratdrio e da rastreabilidade

metroldgica alegada devem incluir

os seguintes elementos:

- Registo da validagdo do método
de calibracdo;
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Status a Data de
Alteragdo Aprovado
i Entrada em
revisio | Pagina | Clausula/Subcldusula Descri¢ao da Altera¢ao . Vigor

- Procedimentos para estimativa
da incerteza;

- Documentagdo para
rastreabilidade das medicdes;

- Documentagao para assegurar a
qualidade dos resultados da
calibragdo;

- Documentagdo para a
competéncia do pessoal;

- Documentagdo para alojamento
e condi¢Bes ambientais; e ainda

- Auditorias do laboratério de
calibragdo.

As opcoes a) e b) acima sdo as opgdes
preferidas para a rastreabilidade
metroldgica. As opgbes c) e d) so sdo
aplicaveis quando as opgGes a) e b)
ndo sao possiveis.

6 3 Adicionado a lista de referéncias "ILAC Diretor- 2014-09-18
P 10: ILAC Policy on the Traceability of | Presidente
Measurement Results; e ainda

ILAC P 14: Politica da ILAC para a
incerteza na calibragdo"

N2 2 3 Nova subclausula Apods a rubrica 2.1, é aditada outra Diretor- 2015-01-30
2.11 rubrica com a seguinte redagdo: «2.1.1 | Presidente
Laboratdrios de calibragao»

3 Subsecgdo 2.1, alinea | 292 paragrafo — Inserido "sob reserva Diretor- 2015-01-30
a), que passaasera | de prova satisfatoria da competéncia | Presidente
subsecc¢do 2.1.1, técnica do laboratério utilizando os
alinea a) métodos adequados descritos nos
procedimentos técnicos" apods

"Comité Consultivo"

4 Nova subclausula Apos o ponto 2.1, alinea d), que Diretor- 2015-01-30
2.1.2 passou a ser o ponto 2.1.1, alinead), é | Presidente
aditada uma nova subclausula 2.1.2,
com a seguinte redagdo:

"Laboratérios de Testes/Médicos

a) Os equipamentos e
instrumentos utilizados pelos
laboratdrios de ensaio e médicos
e que tenham um impacto
significativo nos resultados das
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medi¢cdes devem ser calibrados
por um dos processos definidos
no ponto 2.1.1;

b) Se a calibragdo ndo for um fator
dominante no resultado do
ensaio, ndao é necessario
demonstrar a rastreabilidade,
mas o laboratdrio deve dispor de
provas quantitativas que
demonstrem que a calibragdo
contribui de forma insignificante
para o resultado da medicdo e
para a incerteza de medigdo do
ensaio.".

6 2.6 12 pardgrafo Linhas 4 e 5 — Entre
"calibragdes" e "registos" inseridos "e
a prova satisfatéria da competéncia
técnica do prestador de servigos
utilizando os métodos adequados
descritos nos procedimentos técnicos

e

Inserido o novo 2.2 paragrafo com a
seguinte redacdo: "Podem ser
utilizados, conforme adequado e
exequivel, os seguintes métodos:

a) Participagdo num programa
adequado de comparagoes
interlaboratoriais;

b) Utilizagdo de materiais de
referéncia adequados,
certificados para indicar a
caracterizagdo do material;

c¢) Exame ou calibragdo por outro
procedimento;

d) Medi¢Ges do tipo razdo ou
reciprocidade;

e) Normas ou métodos de
consentimento mutuo
claramente estabelecidos,
especificados, caracterizados e
mutuamente acordados por
todas as partes envolvidas; e
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ainda

Documentagdo das declaragdes
relativas aos reagentes, aos
procedimentos ou ao sistema de
controlo, guando a
rastreabilidade for fornecida pelo
fornecedor ou fabricante.".

Ne 3 3 2.1 a) —Segundo paragrafo suprimido. Diretor- 2015-05-26
c) — Acrescentado o segundo | Presidente
paragrafo que tem a seguinte
redacdo: "A aceitacdo de outras IMN
gue ndo as dos parceiros do MRA da
CIPM ficara ao critério do Diretor
Executivo da SADCAS apds a devida
consulta do Comité Consultivo
competente, sob reserva de provas
satisfatorias da competéncia técnica
do laboratério utilizando os métodos

apropriados descritos nos
procedimentos técnicos".
Ne 4 4 2.1.3 Acrescentada nova subcldusula 2.1.3 Diretor- 2017-06-14

"Rastreabilidade dos organismos de | Presidente
inspecdo”, que tem a seguinte
redagdo:

"Os equipamentos utilizados pelos
organismos de inspe¢do e que
tenham um impacto significativo nos
resultados das medi¢Ges devem ser
calibrados. A SADCAS aceita as provas
de rastreabilidade descritas no ponto
2.1.1.

Sempre que a rastreabilidade acima
referida  ndo for tecnicamente
possivel, razoavel ou disponivel, o
organismo de controlo, o cliente e
outras partes interessadas podem
acordar na utilizagdo de materiais de
referéncia/materiais de referéncia
certificados, tal como indicado no

ponto 2.2.".
Ne 5 4 2.1.3 Suprimido o 2.2 paragrafo e Diretor- 2017-08-10
substituido por "Quando a | Presidente

rastreabilidade acima referida nao for
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tecnicamente possivel, razodvel ou
disponivel, os laboratérios médicos, o
cliente e outras partes interessadas
podem concordar em utilizar materiais
de referéncia/materiais de referéncia
certificados, tal como descrito no
ponto 2.2."
N2 6 Tudo Tudo Todo o procedimento atualizado para Diretor- 2022-02-16
alinhamento com a ILAC P10:07/2020. Presidente
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