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INTRODUCAO E OBJETIVOS

Em 2017, a nova versao da norma ISO/IEC 17025 (versao portuguesa de 2018) incorporou
a necessidade da Gestao de Riscos. A abordagem baseada no risco e a consciéncia do risco
sao acentuadas nesta nova versao da norma, sendo promovida uma abordagem ao
“pensamento baseado no risco”. Segundo esta ultima revisao deste documento, o
laboratorio € o responsavel por decidir quais os riscos e as oportunidades que precisam de
ser analisados e tratados. Mais ainda, a nova revisao da Norma, embora especifique que a
organizacao deva planear acdes para enfrentar os riscos, nao contém requisitos para
métodos formais de gestao de risco ou para um processo de gestao de risco documentado
(a semelhanca do que ja vinha preconizado na ISO 9001:2015). Os laboratorios podem
decidir desenvolver ou nao uma metodologia mais extensa de gestao de risco do que o
exigido na ISO 17025:2017, através da aplicacao de outras orientacdoes ou normas, como
por exemplo, em conformidade com os requisitos da ISO 31000. O organismo de
acreditacao, contudo, avalia se o laboratorio estabeleceu acdes apropriadas para lidar com
0S riscos e as oportunidades.

Abracar a questao da gestao dos riscos para prevenir possiveis
falhas requer uma importante definicio dos objetivos a nivel
global. Por outro lado, a abordagem do laboratorio como um
conjunto de processos permite definir objetivos para cada um
deles, inclusivamente no da validacao dos métodos, com uma
avaliacao profunda do que pode impedir a obtencao dos objetivos
definidos.

Assim, e considerando esta necessidade, constitui o objetivo deste
trabalho a definicao dos riscos associados a cada fase de
implementacao de um método analitico.
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DISCUSSAO E CONCLUSOES

Neste trabalho pretendeu-se efetuar uma analise dos possiveis riscos associados ao desenvolvimento e a validacao de métodos analiticos aplicados a Toxicologia Forense.
Com aplicacao em qualquer etapa ou processo do laboratorio, o procedimento passa pela definicao de objetivos. Assim, torna-se possivel a avaliacao dos fatores que poderao impedir a sua concretizacao e
perceber quais sao os fatores que os permitem alcancar.

Naturalmente, esta informacdo nao é nova para os laboratdrios acreditados. No entanto, com a explicitacdo da andlise baseada no risco segundo a ultima revisao da norma ISO/IEC 17025, torna-se necessaria a
avaliacao dos riscos, inclusivamente, numa etapa t3o critica como é o desenvolvimento e consequente validacao de um método analitico. A aprovacao da 32 Edicao do guia Eurachem/CITAC Guide to Quality in
Analytical Chemistry — An Aid to Accreditation pelo Eurachem Education and Training Working Group ira naturalmente constituir uma excelente ferramenta na ajuda aos laboratorios no que a este novo tema diz
respeito.
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