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A
Gestf@gié Qualidade em Laboratorios
7,
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GESTAO DE QUALIDADE

A

(1. Qualida@e@volugéo Historica dos Conceitos

<

(2. Estrutura B%@?d}%\um Sistema de Qualidade

.

-

ura Basi :
(3. ISO/IEC 17025 - Estru @%ca e Comparacao com a BP)
&

| .

(4. Implantacao e Auditoria de Sistemas {&g@stéo da Qu alidade

N
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‘0
9 o
1. Qualidade — Evolucao Historica
do‘g@@ceitos

@@ 7
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Ve
@f Frederick
° N Winslow Taylor
Stradivarius
(1648-1737) (1856-1915)

Linha do tempo da qualidade
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The Control of Quality
in Manufacturing
(Radford — 1922)

Walter Andrew
Shewhart

(1891 — 1967)

1939 — 1945 22 guerra
1946 — G. Douglas Mac Arthur
W. Edwards Deming (PDCA)
J. M. Juran (Defini¢cbes / Qualidade)

Linha do tempo da qualidade
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pnceitos de TQC ISO 9001 (1987)
esenvolvido por _
ke Feigenbaum ISO Guia 65
Bl L | precursordo ISO/IEC 17025 (1999)
ik envolvimento dos
mas de Gestdo da BPL (1997)
Qualidads \

JOSEPH M. JURAN

A. BLANTON GODFREY | @
o @ ISO
o

International
Organization for
NS Standardization

Década de 60 — 70 — 80 S >
S

Linha do tempo da qualidade
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deé/éf m atender as necessidades

expecta% do cliente. Para este produto
ter esta E‘%f@t istica, ele tem de ser
produzido de @a maneira adequada

dentro de um déte%ado padrdo que
atenda estas necessi e expectativas

ﬂ &&l @@Made do produto é a capacidade

Sistema da Qualidade ou Sistema de

e

Gestao da Qualidade .
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2. Qual a importancia da qualidade para os laborat  G@rios ?

YO
\/ 7 Garantir os resultados

| 4

@@
f@ érestar bons

servi ¢cos

o— Analistz@ ympetentes

Instala coes aded@adas

I Sistema de Qualidade
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~ U
A razao da emsten%%gas
empresas S5
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4. Como func%/@ Sistema de Qualidade para Laborat  6rio ?

Para implantar @@sistema de qualidade no laborat oOrio é
necess ario “procedim r 7 adequadamente todas as atividades

do laborat 6rio com bas
gue foi adotado.
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5. Quais os tip@%e Sistemas de Qualidade para Labora torios?

SO/IEC 17025 | gmmmmmsp>  1SO (ABNT)

<

» 1SO — International Organizatio Standardization (1947)

» Rede ndo governamental de normahzf0 presente em 146 pa ises com a
secretaria central na Su ica

» Elabora ¢ao da ISO / IEC 17025 :1999 - *“Ge quirements for the
competence of testing and calibration Iaborator@

International

Organization for
Standardization
&
BPL > OECD - %TRO)
» OECD - Organisation for Economic Co-operation and Development@fQ@
» Grupo com 30 pa ises membros com parceria com mais 70 pa ises @
» Publica recomenda ¢des em diferentes assuntos com o objetivo de
desenvolver o progresso em uma economia globalizad a
» Elabora ¢cao da GLP: 1997 — “Good Laboratory Practices ” OECD «.
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6. Existem muitas empresas/laborat drios acreditados ?

9412 @f

627 236 204 /, %@%
‘ [ ] ‘ @)
1ISO 9001 1ISO 14001 ISO/IEC 17025 ISO/IEC 17025 BPL (RB@
(RBC) (RBLE)

Empresas certificadas e laborat Grios acreditados no Brasil por diferentes
Sistemas de Gestao, cadastradas no INMETRO at ¢é 18/01/2009
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Necessicffa@&s de se Implantar um
Sistema de %ahdade em um
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Porque mplaﬁ@.@m Sistema de Qualidade ?

e Pressao d@m\ercado
o

* Pressao do Q
@@f

©

A razao da emstenu%@s

empresas ‘8
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Quem fornece a aér?e cao quando existe a iniciativa em implantar
um sistema de qualidade ry laborat  Orio ?

Yo
i

O INMETRO é uma rquia federal (vinculada ao
Ministério do Desenvolvimen o, Industria e Comeércio
Exterior) que apresenta, @ outras atividades, a
responsabilidade em credenoia@%aboratérios que

voluntariamente optarem por esta de

17
QU
Cs
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A
ﬁ@f

Q

% Acreditacao ISO/IEC 17025
INMETRO \ f@ ‘
Associado ao ILAC -

Acredltag@&nspegao) BPL
International Laboratory
Accreditation Cooperation @ﬁ@
&
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© /. INMETRO

Laborat é@@s creditados no
INMETRO fazem @%f de duas redes
S

D
RBC — Rede Brasileira RBLE — R rasileira
de Calibracao de Laboratérios e Ensaio
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a Reconhecimento
Sé@ AQéncias
Ensaigs 8 do S.G.Q
A —! I— ncia Maciona ih N
Farmacos % — fmu;‘ o Habilitacédo
P - - Credenciamento
Pesticidas (Registro) & ﬂ%ﬁﬂ!ﬁﬂm R econhecimento

Pesticidas (Alimentos) Acreditaio

INMETRO
Estudos Ambientais

Acreditacao
INMETRO

Analises da qualidade de aguas s
) __Acreditacao

- | " INMETRO
Laboratorios de Ensaio

Acreditacao

Laboratérios de Calibragdo  — | INMETRO

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal



MINICURSOS CRQ-V - 2009

GESTAO DE QUALIDADE EM LABORATORIOS

A
Crit érios ﬁ@/@

Credefr;ciﬁznento, Reconhecimento,

Acre@@g\o e Habilitacao

l e \
%

Sistema de Qualidade f _ ) B
Implantado ou Exigido @@eglslagao Especifica

e

NBR ISO/IEC 17025 IN 01-2007 (MAPA)

BPL ou GLP

Portaria 66 (IBAMA)
(S

(S

RDC210/216 RE899 GGLAS (ANVISA)

Documento-base (ANA)

NBR ISO/IEC 9001
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Representa gg@ia exigéncia de diferentes 06rgaos do governo brasileiro quanto ao
sistema de quali necess ario para o reconhecimento formal de laborat  drios

Requisitos 1SO 17025
/9 Especificos

"Ry
N b

ANVISA ANVISA
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Qual a neg@sidade de se implantar um Sistema de Quali dade em
ﬁ@ e um Laboratorio?

Agéncia Macional
de Vigilhncia Sanitdria

& Agricultura

Ministério da Agricultura,

Acréditado
Acreditado
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Qual a n@essidade de se implantar um Sistema de Gest ao da
Qu@@de em Laboratdrios das universidades?

Oy

<

Laboratorios
de Pesquisa

Laboratoérios
de Ensino
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R,
2. Es%i@u‘a Ba51ca de um Sistema
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B Controle de
=
Y Calcular Incerteza = & Documentos

q o Controle de
< Registros

Analise Critica de
Contrato

'_[.’} Aquisigdo
Transporte de

~
Amostra g Qualificagdo
Profissional

P Recebimen‘l: Sie _ Reallz.ar' q 2 Calibragdo de
Amostras e Codificagdo @ Ensaio < Equipamentos

= Armazenagem de 9
Amostra e Controle

Auditorias

10 Agdo Corretiva

Validagdo de e Preventiva

Metodologia

// Preparar Amostra

Principais itens para controle da qualidade do labo ratorio
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Como funciona@ jgistema de Qualidade para Laborat  4rio ?

Para implantar @@sistema de qualidade no laborat oOrio é
necess ario “procedim r 7 adequadamente todas as atividades

do laborat 6rio com bas
gue foi adotado.
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@ Piramide de documentos

) -
Manual da

Qualidade

Define responsabilidades, fluxograma
., organizacional e de funcionamento,
- éferenciando todos os procedimentos

é/@s inter-relaces.

. Dm 0 que padroniza a sistema tica
Pf‘OCCdlmern'OS de trabara todas atividades do
.;‘

laboratério’que-possam afetar na
(POPS) qualidade. ﬁ@
S

Evidéncia objetiva das
atividades definidas nos POPs.

Registros
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Analise Critica de
Contrato

Transporte de
Amostra

Recebimento de
Amostras e Codificagdo

= Armazenagem de
Amostra e Controle

Validagdo de
Metodologia

// Preparar Amostra

Realizar
Ensaio

=
Y Calcular Incerteza

12 Controle de
< @  Documentos

12 Controle de
&4« Registros
‘_[ &L Aquisigdo

Qualificacdo
Profissional

4,,
o

10 Agdo Corretiva
e Preventiva

Principais itens para controle da qualidade do labo ratorio
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A

12. Controle @@Wacumen’ros

O
Q /@ Documentos Externos
O

e Normas;

Q |
@@f  Manuais;

Tipos de documentos

Q @islagéo;

. Métge Ensaio . . .

Documentos Internos
)
* Procedimentos (POPSs);

 Manual da Qualidade.
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A
12. Controle @cumen’ros
o @ﬁ

"
@@ﬁ Documentos Externos

» Sistema de Biblioteca.

Como controlar os f@
documentos ? 8 @
7

Documentos Internos
e Criar Procedimento.
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12. Controle cumen’ros
Ope

Procedimento de @ﬁtrole de Documentos deve definir

Formato dos document @Capa; Cabe calho; Rodap é; Campo
de Assinaturas . .. Q

Regras para codifica ¢ao dos doc tos.
Regras para revisao dos documentos.

Regras gerais abrangendo: emissao, revisao, %@@ a cao,
distribui ¢ao, arquivamento, substitui ¢c&o na obsole cia e 0s
respectivos controles. S

Como controlar os documentos.
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¢ LISTA MESTRA

©
12. Controle de @%nen‘ros o

o
fQ Lista Mestra de Procedimentos
v / Cédigo Descricio Reviséo ga_ta da | Datada
riacao | Revisao
@@ “Colocar o titulo do procedimento”™
Como controlar os f@@
documentos ? q
/)
=)
Sy )
\
~3
Sugestao )
)
N
Q)
NS Q)
L)

Autor Aprovado por Aprovacao Data
"Nome do Autor” “Nome do Responsdvel” | "Assinatura”™ “Dia’ Més/ Ano"
Data de Criagao Revisao Paginas
"Dia/ Més/ Ano” s s
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MAPA DE DISTRIBUICAO DOS PROCEDIMENTOS DO
@ SISTEMA DE QUALIDADE

12. Controle de@%@%men’ros 4 B [Rrorerme

i campo o codigo de
N L, e cada procedimento.
fQ Localizacao Responsavel pelo 'I. elele

Documento
Wi : = “Indicar o responsavel do setor Indicar per um X"
o /O Indicar a localizagao do POP pelo recebimento e arquivo” [®|®- q . . on o er(J)cedirnento
se encontra na
C t I @ ﬁ localizagao indicada
OmO C0n rO ar nesta mesma linha.

AN
os documentos ? Ia

7
s

~
Sugestao 0
U <
S/
Q)
§
Taotal de cdpias:
Autor Aprovado por Aprovacao Data
“Maome do Autor” *Mome do Responsavel”™ | "Assinatura” "Dial Mas/ Ang”
Data de Criagao Revisao Paginas
“Dia/ Més' Ano” K e
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@ R CONTROLE DE REGISTROS
13. Controle d@ggls‘rros m@
" O e |tz [ e [ e [ | | oo
Como controlar os @ﬁ A?
registros ? S
7S
()
\
Sugestao /an
)
N
D
Q)
D)
Autor Aprovado por Aprovacao Data
"Nome do Autor” "Mome do Responsavel” | "Assinatura” “Dia/ Més/ Ano”
Data de Criacao Revisao Paginas
"Dia’ Més/ Ano” S S
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13. Con’rrole@ﬁegis‘rr‘os

@
Reqistro_ - indicg@ odigo do registro e / ou uma descri  ¢cao que o
caracterize. 7>

Aplica cao / Coleta - in nde este registro € aplicado, e / ou onde
as informa ¢0es para preenchm@ deste registro € coletada.
Indexacéo - indicar a forma de i cao deste registro, como por

exemplo: data; ordem seq uencial cres%; entre outros.
Respons avel - indicar o respons avel pel@erenciamento deste

registro. O )

Arguivo_ - indicar como (pasta suspensa; fich aﬁéf)tc) e onde este
registro € arquivado. % Q

Retencao - indicar o tempo de reten c¢&o do registro.

Disposi cao - indicar qual a disposi c¢éao final do registro ap 0s
terminado o tempo de reten ¢ao.

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal
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A
14. Aquisigdo dé“@’;aprimen’ros e Servicos

o@ﬁ

Defini cio: /

O laborat Grio deve ter procedlmenté%ra selecdo ‘com base na avalia ¢cao

de seus fornecedores), compra e recebi "}("' de suprimentos e servi ¢os

T

que afetem a qualidade dos ensaios.

f@@
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15. Qualificag@f@gﬁssional

Procedimento de eimamento deve conternom inimo :
@@

Todos os cargos do laborat év@

A qualifica ¢cdo minima necess anfﬂ,ﬁ atuar em determinado cargo;

Sistem atica capaz de identificar as nec@s des de treiname  nto para
cada cargo chave e, quando necess ario pr n a-lo.

Prever o registro de todos os treinamentos. /@@

9

Py
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16. Cali brag@%quuipamen’ros

Procedimento @ﬁ:aljbra cao deve conter nom inimo :

Quais equipamentos nece@@ﬁl e calibra ¢ao (devem ser
selecionados aqueles equipament @ye podem interfe rir nos
resultados do laborat 6rio); ¥

Qual a periodicidade da calibra ¢ao; @

Programa ¢&o da calibra ¢ao (de maneira a néo i ;Eferir nos trabalhos
do laborat 6rio); /&

Avalia c&o dos certificados de calibra c¢éo (os resulta calibra cao
devem ser comparados com 0s crit  érios de aceita ¢ao estabelecidos
pelo laborat Grio);

Como agir caso o resultado da calibra ¢&o n&ao atenda o especificado.

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal



MINICURSOS CRQ-V - 2009

GESTAO DE QUALIDADE EM LABORATORIOS

AL
, Analise Critica de
< Contrato

#  Amostragem

i

% Transporte de
et Amosira

&, Recebimento de
Amostras e Codificagdo

= Armazenagem de
Amostra e Controle

¢ Validagdo de
Metodologia

// Preparar Amostra

Realizar
Ensaio

=
Y Calcular Incerteza

B Controle de
< @ Documentos

q o Controle de
) Registros
‘_[.’} Aquisigdo

Qualificagdo
Profissional

o

10 Agdo Corretiva
e Preventiva

Principais itens para controle da qualidade do labo

ratorio
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Prazo ? =ijﬁ:'_.:jii: E 7 @f@@
Condicoes adequadas para armazenamento de amostras?® ﬁ
Necessidade de Subcontratacao ? @,

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal
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@ :
@ Plano de amostragem @@

7>
@ Adocéao de métodos oficiais d@@\ostragem

@ Alteracbes no plano de amostragem%p arte do

&

cliente devem ser registradas o @/
7l

@ Plano de amostragem deve garantir a integridade @f%@

representatividade da amostra

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal
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@ Quantidade dos pontos%zétrage

@ Distribuicao dos pontos de amostra@@

@ Profundidade da amostragem (para solos, quiQ&@

sedimentos) !ﬁl @fg

@ Quantidade necesséria de amostra E’
—_—

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal
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2. Amostragem
\%
ltens a serem Ievadés@consmeragao na amostragem:

@ Descontaminacéo dos equipamentos para a //&

amostragem .
éé =5

@ Armazenamento da amostra ‘ g'
=i
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Volatiidade  Degradabilidade Susc bili de Fragilidade

aLu
&
@ﬁ
Radioatividade Higroscopicidade Explosivo Toxicidade

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal
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@ Temperatura da amos urante o transporte

O
@ Acondicionamento adequado@@
7)
@ Embalagem adequada @f@
@ l|dentificacao Unica e inequivoca para cada ar@tga

qz
@ Informacao sobre periculosidade da amostra @ﬁ@®

w Informagoes gerals sobre a COI’]SGI’V&(}&O das amostras

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal
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procedimentos para recebimen to da
amostra, identificando e avaliando qualquer anomalia na amostra
gue possa comprometer o ensaio. Este@@b'mento deve ser

registrado contendo a codificacao univoca de cada am ostra .

// ;
%@/@@?
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Importante ! ©ﬁ

.
@@ﬁ
AS mesmas caracterl’sti%/adas em consideracao

quando do transporte das amo@@também se aplicam

guando do armazenamento @smas

// o
&@ﬁ@@?
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Valida cao - Deffn@éo ),
@@ﬁ

Validagdo, ato ou efeito de validar, dar validade, tornar valido,

tornar legitimo ou legal, visa dimin@f@u controlar os fatores que
levam & impress&o ou inexatiddo de um dado gerado.

// o
&@ﬁ@@?
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Quando a valida c&o deve ser feita ?
@@fg

Os métodos analiticos deve@r validados antes do uso em

rotina, e revalidados apos mudang@@ parametros do metodo.

f@@
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6. Validacao de Metodologia

N/
Valida cdo da me@felogia

Validacao do métod?@ﬁé itico € o procedimento o qual
prova que o método forne resultados esperados
com credibilidade, precisao e cf@o adequados.
Apesar de nao existir um consenso re quais
parametros devem ser incluidos em um sso de
validacao de um método analitico, pelo mer@ S
seguintes sdo normalmente incluidos na maioria dos
processos de validacao:
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Fld%ﬁﬁ@de

Exatidao

Limite de Deteccao

Y%

Precisao /%@gecmc:ldade

Sensibilidade

Robustez

Establlldagi)e(?

Linearidade

Intervalo de Aplicacdo ReCUﬁ@%

Limite de Quantificacao
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Os parametros §e//§7al acao, bem como as toleranciassa o

estabelecidos por dlfelqg@ﬁ> resolugoes, COMoO por exem

plo:
Agencias EPA ”@ ANVISA MAPA (IN 46)
Parametros @E -899)
i <15% <15% (ou < <35%
Precisao 20% 1o L
id5 <20% <20% -~ -50% a +20%
Exatidao ?)'f'é@ U
Linearidade - > 0,98 >
LOQ Depende das necessidades do cliente
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L
Anadlise Critica de
Contrato

3 Transporte de
Amostra

Recebimento de
Amostras e Codificagdo

Armazenagem de
Amostra e Controle

6 Validagdo de
Metodologia

G
2 Amostragem ©f

&

Ensaio

1 Controle de

9 Calcular Incerteza Documentos

1 3 Controle de
Registros

10 Elaborar Relatorio
4 Aquisigdo
1 5 Qualificagdo

2 v
i :Q Descartar Residuos

7 Preparar Amostra

Profissional

1 6 Calibragdo de
Equipamentos

Acdo Corretiva
e Preventiva

Principais itens para controle da qualidade do labo ratorio
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[ 7. Preparar %Tm }

O procedimento @/preparo de amostras deve definir:

Como selecionar de forma gt%p istica que quantidade
de amostra ser & encaminhada @ alise (como por
exemplo, uma amostra para an alls contenha 25
melancias).

Como fazer uma limpeza f isica na amostra>
necess ario (como para an alise de res iduos de p Ci as

em amostras de batata que apresentem res iduosd

Como homogeneizar e retirar al iquotas de amostras
nao homogéneas (como amostras de sedimento que
apresentam areia, pedra, peda cos de galhos, folhas, etc).

| ,"‘,

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal



MINICURSOS CRQ-V - 2009

GESTAO DE QUALIDADE EM LABORATORIOS

6. Redlzar Ensaio

<

Definicio: 7

7
Os ensaios devem ser realiz\%@o@ﬁa rofissionais g ualificados, utilizando
0s procedimentos operacionais doﬁ% mentos e procedimentos
operacionais de ensaios (validados). Os@q@amentos devem estar
calibrados e fazer parte do Plano de Controle d dbra céao.

-
—— V@/o
@®
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£9. Calcular ’reza}
@)

Historico:

1977 - Comparagao @@Iaboratorlal de uma amostra
especifica pela éBureau Internacional de

Pesos e Medidas)
E 4
1993 7
Calibracoes Quimica Ensaios Am Fabril
Mecanicos ISO 53
EA-4/02 Eurachem
(1999) (1999) Uncert (2000) (1998)
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[9. Calcular I@p@tez;@}
7
K
O /@
Incerteza — Um parametro associado ao resultado de uma

-~ 77 . -
medicao, que carac @j@ a dispersao de valores
que poderiam ser razoav@nente atribuidas ao

mensurando. //%
S

Mensurando — Grandeza especifica submetidaedigéo.

Definicoes:
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[10. Elaborar 6rios}

Comcfj ve ser o relat orio?

Deve atender as necessidades do cliente ! !'!
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[10. Elaborar @%&ios}

Informa cdes m inimoa@ie devem constar em um relat orio:

> Identifica ¢&o un ivoca c@@%\t orio;
» Numero da p agina, total de Inas, e identifica ¢&o do relat 6rio

em cada folha, para que cada p égm@é@ reconhecida como parte
do relat 6rio; O

» Titulo; O

> Nome e endere co do laborat orio; //%

> Nome e endere co do cliente; @ﬁ@

» Data de recebimento das amostras (quando necess é@o);

» Uma descri ¢&o do material analisado; @
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[10. Elaborar 6rios}

Informa cdes m inimas@@ devem constar em um relat orio:

> ldentifica cao dom etod" @yqz do, informando se este  é oficial
ou validado segundo procedlmen 0S € o laborat  Orio;

» Quando necess ario, referéncia a o de amostragem
utilizado com informa ¢des pertinentes atragem como: data;
local; planilha de campo com informa  ¢des sob peculiaridades
durante a amostragem (condi ¢des ambientais e %

» Os resultados da an &lise com as devidas umdade@@%medlda
e expressao da incerteza do resultado;

» Assinatura do respons avel pela emisséo do relat orio, com
nome e fun ¢c&do do mesmo e data de assinatura, %
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Ll 1. Descarta@%%iduos}

Porqué o descarte de@% iduos afeta a qualidade do laborat 6rio?

&
.'.
0‘ i

2- Meio Ambiente saud avel tamb ém é de

interesse do cliente !
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[17. Audiforic/s%%@f
5o

Uma auditoria do Siste@a a Qualidade pode ser definid  acomo

um exame sistem atico e n@ép%dente para determinar se as

atividades da qualidade e os resu @relacionados cumprem
com o planejado, e se estas atividades?é@a n adequad amente
implementadas e sao adequadas para atingir o@}jeti vos do

Sistema de Qualidade proposto. /%@ )
S
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[ 17. Auditori@@@f

Este proée@yento deve definir, nom inimo:

» A existéncia de um cro (VO de auditorias - Este
cronograma pode ser anual, deve cobrir todos os eleme ntos do

Sistema da Qualidade; @@

» Que o Gerente da Qualidade seja res avel por planejar e
organizar as auditorias;

» Auditores — Devem ser qualificados e treinado@//%

Preferencialmente nao devem auditar areas onde p%correr

conflito de interesses (por exemplo, o respons  avel pelo setor de
compras preferencialmente nao deve auditar o setor de co mpras); %

» Um registro para as auditorias —

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal



MINICURSOS CRQ-V - 2009

GESTAO DE QUALIDADE EM LABORATORIOS

Como registrar as
auditorias ?

Sugestao

0,

Relatorio de Auditoria do Reg. 001-2005

Sistema da Qualidade

“logotipo™

(Avaliagio dos requisitos segundo norma XX.XXXX)

Local Auditado

“Colocar informagfes capaz de identificar o local auditado”

Auditores

“Colocar nome dos auditores, identificando o auditor lider”

e

Informagoes
/@armﬁ necessario colocar informacdes pertinentes a interpretagao do relatério”
4 @ RESULTADOS
S "
Item da Avaliacdoe do Auditor

“Identificar o item auditado” q presentar a avaliagéio do auditor, com a evidéncia
objetiva da conformidade ou ndo conformidade”

flim—

“Apresentar as consid@(ﬁ)ﬁ%ﬁp@s da auditoria”

Q

§

Assinatura dos anditores Assinatura do Auditor Lider
DATA: ! !
| Relatdrio de Auditoria do Sistema da Qualidade — Reg. 001-2005 Pg IF]
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~ o R Relatorio de Agao Corretiva :
[1 8 . A(}GO COP% / Pl‘everﬁ'lVO} @ Imediata e Preventiva Reg. 003-2005

Infor oes Gerals:

N° do Relatério:
< Solicitado:
fO Auditor:

Acdes:
@ = Descricao da Nao Conformidade
O :
Como realizaras g
=
) e = Auditar
a(; OeS CO rretlvaS " @@ Acao Corretlva Imediata a Ser Implantada: o
[}
< -
U E
@ s -
g Identificar Causa da Nao Conformidade: E
o
S u eStaO E Solu-;:ao w <§ Preventlva:
5
f@ .
o
Saolicitado Hes\m{ﬁ%@)\feln Laboratéric
i Analise da Eficacla: 0 =
'B @ L)
[} = n
=2 ET
E 8%
Auditar
| Relatdrio de A o Correriva Imediata e Preveniva— Reg. (03-2005 | Py. i
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A
Piramide d@/@
documentos:

Define responsabilidades,
fluxograma organizacional e de
funcionamento, referenciando

Manual da Y= todos os procedimentos e suas
i @?;ter-relagoes
Qualidade

@ Documento que padroniza a

. sis tica de trabalho para
Procedimentos ' t%ldades do
abora ue possam
(POPS) afetar na?%>

. Evidéncia objetiva
RCQIS"’POS das atividades
definidas nos POPs.
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Informa coes qﬁéﬁdevem constar no Manual do Sistema da Qualid ade:

" Q)

> ldentifica cao do Iabggany}no indicando que esta € uma
entidade legalmente respons

) alises do laborat 6rio
<)
f@

» Informa cOes sobre as atividades do Iabo

S 8

> Escopo do sistema (rela ¢ao de
abrangidas por este sistema),

» Defini céo de responsabilidades para todas as@% oes do
laborat orio;

» Organograma com a estrutura organizacional do Iaborat orio;

e
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A

7, | .
Informa coes cu@ﬁevgm constar no Manual do Sistema da Qualid ade:

ox
» Fluxograma de funcim/@@%uto do laborat  &rio segundo 0s
procedimentos; @
Q

> Quando o sistema de qualidade @@Cgmentado atenderal guma
norma t écnica espec ifica como a BPL ou ISO/IEC 17025, deve estar

descrito no manual o comprometimento em te@r estan orma;

» Descri céao do sistema da qualidade e seus pro/t,@@mntos;
f@@

i

S\
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2
Oye
IS(@% 17025 - Estrutura

Basica e %ragﬁo com a BPL

Reptiblica Federativa do Brasil
Ministério do Desenvolvimento, Indistria e Comércio Exterior
uto Nacional de Metrologia, Normalizagio e Qualidade Industrial - Inmetro

Coordenagdo Geral de Acreditagdo
Signatirio dos M Reconh

Miituo da Intemational Laboratory %ccred tation Cooperation {ILAC),
Acereditation Cooperation (LAXC) ¢
Mituo com 3 European &mpmmm foe Accreditation (EA)

Acreditacéo inicial: 02-06-2003

DEPARTAMENTO DE

MILENIA AGRO Cil A
RUA PEDRO ANTONIO DE SOUZA, 4 ROQUE'RUI BARBOSA
LONDRINA - PR

od rragéc ao

A Coordenagao Geral de Acreditagdo do Inmetro - Cgcre/inmetro —

Laboratério acima identificado, segundo os requisitos estabelecidos na AB IEC
17025:2005. Esta acreditagéo constitui a expressdo formal do reconhecimento da sua cia
para realizar os ensaios constantes no Escopo de Acreditagéo

Emisséio: 1308.2007 Validade: 02-06-2000
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 Aentidade ISO

Qbjetivo: @és;nvolvimento de normas técnicas.
Yo
x

Estrutura: Organizacdo nao governamental

gue compreende uma rede de institutos

nacionais de padronizacao presente em 149

paises, apresentando um mem @g pais.
§

r -

-

R
@% Secretaria central: Genebra (Suica).
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ISO

2
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A A entidade ISO

77
Siqni%@aﬁso: International Organization for
Standardi%@n.
O

Sigla: Deriva do @?o “Isos” que significa
igual, sendo assim u @@da como ISO em
qualquer pais. ]

Oy

nicio: Suas operagoes iniciar/ﬁ@fgm 23 de
—evereiro de 1947, com o objetivo facilitar
a coordenacao internacional e unificar a
normalizacao industrial.
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Publicagdes: B
o @ﬁ

Maior entidade Qar% 0 desenvolvimento de normas

internacionais, apresenta aproximadamente 3.000 gru pos

or mas e 50.000 especialistas que

técnicos que desenvolvem nor 3
contribuem anualmente para o .@.,/g desta organiza  c¢&ao, tendo

publicado mais de 15.000 normas. @f@
Entre as normas ISO, as mais conhecidas: ©//
ISO 9001 — Sistema de Gestao da Qualidade @ﬁ@
ISO 14001 — Sistema de Gestao Ambiental &
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Histérico da ISO/IEC 17025:
! @ﬁ
"
Yo
| 200 W Reviso da ISO/IEC 17025

<
Substituicao pela ISO/IEC 1702%@%%1ma significati  va melhoria

Final de em relagdo antiga ISO/IEC Guide 2 001), que in corporou a
1999 experiéncia obtida com outras normas indoaf  amilia ISO

9000) S
Co
Vieados Os laboratoérios eram acreditados de acordo com a IS O/IEC
de 1999 Guide 25 (EN45001), a qual definia os requerimentos  para

avaliacdo da competéncia dos laboratorios de teste e calibracao
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RequisitofC&)/IEC 17025:

. ﬁ
1. Objetivo: @
O
Norma aplic avel a Iaborlos que realizam ensaios ou
calibra ¢éo. @@
lo
2. Referéncias Normativas: e
Normas da “familia” 9000. //%@
’®
&

3. Defini ¢des:

ABNT ISO/IEC Guia 2; NBR ISO 8402
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4.1. Organiza c

O laborat 6rio deve ser a entidade legalmente respons  avel;
O laborat orlo deve apre

2 Meios para assegurar auséncia de pres u s
3. Politicas e procedimentos para ass?S
confidenciais de seus clientes;

4. Politicas e procedimentos para garantir confiabilida )

5. Uma defini céo clara da estrutura organizacional do orio;

6. Especificado a responsabilidade e o inter -reIamona@nto do pessoal do
laborat oOrio;

7. Supervisao adequada do pessoal de ensaio e calib  racéo;

8. Geréncia t ecnica que tenha responsabilidade pelas opera ¢des técnicas;

9. Gerente da qualidade com responsabilidades sobre o Sistema de Qualidade;
10. Uma matriz de responsabilidades.

r prote cdo das informa cdes
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4. Requisito ’Qa Dire céao:
OO

4.2. Sistema de Gestao

O laborat 6rio deve apr @ar um Sistema da Qualidade
apropriado ao escopo de suas in cOes;

O laborat 6rio deve apresentar c@@jetivos e a pol itica do
Sistema da Qualidade definidos em seu manual da qual idade;

O manual da qualidade deve descreve@/?o estrutura da
documenta ¢ao do Sistema da Qualidade; @

As atribui cbes e responsabilidades do gerente t nico e da
qualidade devem estar definidos no manual da qualida  de.
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4. RequisitﬁDire cao:
4.3. Controle de Documentos

<

O laborat 6rio deve a ntar um procedimento para controle
de todos os documentos do Si@ da Qualidade;

O procedimento de controle de entos deve garantir que:
1. EdicOes autorizadas destes docume?@e ejam dispon  iveis;
2. Os documentos seja analisados periodica@n re visados;
3. Documentos obsoletos sejam removidc@}/ﬁ destinados
adequadamente; S)
4. Os documentos sejam univocamente identificados; S

5. Altera ¢Oes nos documentos sejam controladas.
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4. Requisito "@a Dire céao:
o

4.4. Analise Cr itQﬁios pedidos, propostas e contratos

O laborat 6rio deve aﬁ’e@iﬁ um procedimento para an alise
critica de contratos o qual deve ﬁ?@mr

1. Os requisitos de ensaio sejam ade (gzamente defi  nidos;
2. O laborat 6rio tenha capacidade e r @os para atender aos

requisitos; @
3. Seja selecionado 0 m étodo de ensaio capgﬁ/ atender os
requisitos do cliente. % S

Devem ser mantidos os registros das an  alises cr iticas;
Qualquer desvio ao contrato deve ser informado ao client e.
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4, Requisit(@@fmre cao:
9,

4.5. Subcontrata cé@da Ensaios e Calibra cdes
@‘/@fg

Quando o laborat 6rio subc
deve ser competente (por exemplo at
ser informado ao cliente.

/ﬁ tar servi cos, este subcontratado
1da a ISO/IEC 1702 5), devend o

f@

O laborat orio deve manter uma lista de tod?&subcontratados
gue ele utiliza, bem como registro de sua competénma@f@
&
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4. Requisit Dire cao:
O

4.6. Agquisi cao de@érw} COS e Suprimentos

O laborat 6rio deve ter %Q entos para sele c¢é&o e compra de
servi ¢os e suprimentos que afete@é a qualidade;

Os procedimentos de sele céo e%?@@a devem abranger:
1. Procedimento para sele cé&o de forneced@
2. Procedimento para compra; ) @/

/O
3. Procedimento de recebimento (inspe ¢&o); v @fg
4. Procedimento de armazenamento; @®
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4. Requisitc@@%pire cao:
Ko

4.7. Atendimento aofglljénte
M@ﬁ

O laborat 6rio deve oferece opera cao aos seus clientes de
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4. Requisitc@é@f?ire cao:

4.8. Reclamacdes

<

O laborat 6rio deve te ocedimentos para solucionar
reclama ¢Oes recebidas de cliente de outras partes. Devem s er

mantidos registros destas reclama @@s bem como das a c¢odes
corretivas implantadas.

‘®
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4. Requisit(@d@jgre cao:

4.9. Controle dos @é’balhos de Ensaio e/ou Calibra céao
Nao-Conforme
@@ﬁ

O laborat 6rio deve apresentar . procedimentos para controlar
gualquer aspecto de seu trabalho qu estiver em co nformidade
com seus conceitos. Este procedimento de @Jarantir qu e:

1. Seja designada responsabilidades para o gér@/ame nto e tomad a
de acdes; /, %@

2. Seja feita uma avalia ¢ao do problema,; Z @®
3. Sejam tomada as a ¢des corretivas;

4. Quando necess ario que o cliente seja notificado;
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4. Requisit(@ﬁ@jgire cao:

4.10. Melhoria ©/°

Yo,
O laboratorio deve aprimoraﬁ%ntinuamente a eficac  ia do
seu sistema de gestdo por m@@ﬁo uso da politca d a
gualidade, objetivos da qualidg)d@ resultados de
auditorias, analise de dados, agﬁoe@ﬁorretivas e

preventivas e analise critica pela diregao. %@fs@
S
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4. Requisitc@é@jgire cao:

4.11. Acao Corretiva

O laborat 6rio deve ecer procedimento e designar
autoridades para implementar a S corretivas em trabalhos néao

conforme. Este procedimento deve ab r)f-
1. Uma investiga c&o detalhada da causa ra

2. Que as ac0des corretivas sejam de grau aprop@ a magnitude do
problema,; %@

3. Que as acodes corretivas sejam monitoradas para %ﬁcar sua
efic &cia;
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4. Requisitc ’Q.. Dire céo:
o

4.12. Acao Prevvw

O laborat 6rio deve apr ;%r procedimento para identificar
melhorias necess arias e potenc ontes de nédo conformidades.
Devem ser aplicados controles nesta%goes de maneira a garantir

gue sejam eficazes.
©/@@
77
Cs
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4. Requisit Dire céao:

7
4.13. Controle de@éﬁisxros

O laborat 6rio deve est r procedimentos para identificar,
coletar, indexar, acessatr, arquivar@ﬁ}mazenar, manter e dispor os

registros t écnicos da qualidade; f@
Os registros devem ser leg iveis e armazenados para sua
pronta recupera ¢ao; )

Quando ocorrerem erros nos registros, cadgk 110 deve ser
riscado, ndo devendo ser apagado, tornado ileg eliminado.
O valor correto deve ser colocado do lado com a assinat ura ou
rubrica pela pessoa que fez a altera c¢éo.
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4. Requisit@@fmre cao:
" )

4.14. Auditorias Internas
Y0
O laborat 6rio deve, periodiéf te e de acordo com cronogramas

e um procedimentos, realizar au @,* Interna para verif icar se as

7
atividades ainda atendem todos requisi@ég@a ISO/IEC 17025;
As auditorias devem ser realizadas ppessoal gualific ado e

organizadas pelo gerente da qualidade; //
As auditorias devem verificar a efic  acia de agﬁg%rretivas;

Cs
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4. Requisit%jgire cao:

4.15. Anéalises Cas pela Dire céo

De acordo com cron e procedimento, a geréncia
executiva deve realizar an alise cr itica do Sistema da Qualidade do
laborat 6rio, considerando: @f@

1. Resultados de auditorias anteriores;
2. AcOes corretivas e preventivas; ©/
3. Ensaios interlaboratoriais; /%@ -
4. Reclama cles; @®
5. Outros fatores relevantes . . .
Devem ser tomadas a ¢des decorrentes da an alise cr itica.
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5. Requisito@écnicos:

5.1. Generalid?d&@

Todos os fatores q@ /aodem contribuir para a corre céo e
confiabilidade dos ensaios on%}pra cOes do laborat 6rio devem ser

considerados. @@ i

rs

5.2. - Fatores  5.3. - Acomoda ¢des e 5.4. - Metodos d 5.5. - Equipamentos

human condi ¢des ambientais ensaio, calibra ¢a
s - valida ¢ao

5.8. - Manuseio dos itens

5.6. - Rastreabilidade da 5.7. - Amostragem : : ~
de ensaio e calibra céo

medicéo
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5.2. Pessoal

A geréncia do Iaborato gg@y deve assegurar a competéncia de todos
aqueles gue realizam ensai

! lbra c¢oes;
Devem ser estabelecidas met rente a forma ¢ao e treinamento
do pessoal do laborat 6rio;

Quando for utilizado pessoal subcon@ 0, 0 laborat orio deve
assegurar que estes sejam competentes, seja@uperws lonados e
trabalhem de acordo com o Sistema da Qualidade;

A geréncia do laborat 0Orio deve autorizar pessoas @@g ificas para
realizar tipos particulares de amostragem, ensaio ou C ra cao.

ﬁ

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal



MINICURSOS CRQ-V - 2009

GESTAO DE QUALIDADE EM LABORATORIOS

S. Requisitc@ﬁ écnicos:

O
5.3. Acomoda cé@ﬁondi cbes Ambientais
As instala ¢oes do fa Oorio devem ser apropriadas para que

facilitem a correta realiza c¢&o do nsaios;

Quando houver condi c¢des ntais gue possam afetar nos
resultados dos ensaios, estas devem se troladas ad equadament e;

Devem ser tomadas medidas para evitar contamina  ¢ao cruzada;
O acesso a areas que afetem a qualidade de er controladas;

Devem ser tomadas medidas que assegurem un@ﬁ@a limpe za e
arruma ¢ao do laborat orio. $
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S. Reqwsﬂo@& ;@cmcos

5.4. Métodos de E@ao e Calibra cao e Valida cao de M étodos

O laborat 6rio deve Utlh% étodos e procedimentos apropriados
para seus ensaios e calibra go é gual devem ser abrangentes para
amostragem, manuseio, transporte, @:azenamento e opera cao dos
equipamentos; @

Deve ser utilizados m étodos normall para realiza c¢&o dos
ensaios (publicados em normas nacionais % Internaci onais,
organiza ¢des técnicas respeit aveis, etc);

Quando o0 m étodo for desenvolvido pelo Iab@@t orio, nao
normalizado, ou alterado de um m étodo normalizado, este deve ser

validado adequadamente; ;g ﬁ
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5.4. Métodos de Ensaio e Calibra cao e Valida cdo de M étodos

O laborat 6rio que reé%foc libra ¢cdes deve ter e aplicar um
procedimento para ¢ alculo de iné%za;

Os laborat 6rios de ensaio de\@@faplicar procedimentos para
calculo das incertezas de medi céo @)@pelo menos fazer uma
estimativa razo avel; o

Quando forem utilizados computadores /6/9 equipamento

automatizado para aquisi c¢éao de dados, estes deve adequados e
controlados de forma a assegurar seu funcionamento adeq ' uado.

o0 pgew
c}iﬁ
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S. Reqwsnc@lé écnicos:

f©ﬁ

5.5. Equipamentos

O laborat 6rio deve cahb?!@d uadamente seus equipamentos;

Os equipamentos devem ser s por pessoal treinad 0, € as
instru ¢cOes para seu uso e manuten evem estar dispon iveis;

Os equipamentos devem ser univocam @n@dentlflcados

Cada equipamento deve apresentar, du@ aplic avel, uma
etiqueta indicando o status da calibra c¢ao; %@f@

Cs

Ts
&
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5.6. Rastreabilida da Medicao

Os laborat 6rios de cali@gzé ou ensaio devem apresentar um
programa de calibra ¢cao para ’Q¢ equipamentos e padrfes de
referéncia. Este programa de ca@@ cdo deve considerar a
rastreabilidade da calibra ¢ao, ¢ orte, manuseio e
armazenamento de forma a prevenir a integridade dos iten s de

calibra ¢&o. //%@
77
Q
S
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5. Reqwsﬂo@% ecnlcos
S.7. Amostraqem@

Quando o laborat 6rio Izar amostragem de substancias, ele
deve apresentar procedlmentf equados Estes procedi mentos

devem estar dispon iveis durante st ragem;

Quando o cliente solicitar altera g a plano de amostragem,
estas altera ¢cOes devem ser reglstradas

Para a amostragem, devem ser regst@? informa  ¢des
relevantes como: procedimento utilizado, ide @ﬁa cao do
amostrador , condi ¢cOes ambientais (se pertinente) entre@ as .
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5.8. Manuseio dds@ns de Ensaio ou Calibra __céo

O laborat 6rio deve" @ procedimentos para 0 transporte,
recebimento, manuseio, prote ¢ao, armazenamento, reten ¢ao e/ou
remo ¢&o dos itens de ensaio ou calibi géO'

O laborat 6rio deve apresentar urr tema para identifica cao
dos itens de ensaio e calibra c¢ao, de m @ que estes itens néo
sejam confundidos;

Quando do recebimento dos itens de ensaio e c 8§ (;ao estes
devem ser avaliados e registrada qualquer anormalida

As instala ¢des do laborat 6rio devem ser adequadas para evitar
deteriora ¢ao, perda ou dano dos itens de ensaio ou calibra  ¢&o. }=
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5.9. Garantia da Qua@ﬁe dos Resultados de Ensaio e Calibra cao

O laborat orio deve ter |:')9 i
dos ensaios e calibra c¢0es. Esta itoriza ¢ao pode incluir:

1. Uso de materiais de referéncia para ole interno;
2. Participa ¢cao em programas interlabor@riais ou ensaios de
proficiéncia; ’ ©/
3. Ensaios e calibra ¢ao em replicatas ; 4 %@
. . . 77
4. Reensaio e recalibra ¢&o; @®

entos para monitorar a validade
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5.10. Apresenta ‘cido de Resultados

O laborat 6rio dever r r seus resultados com exatidao, clareza,

objetividade, sem ambiguidades ;
Entre estas informa c¢oes, de%star pelo menos:
1. Identifica ¢ao univoca do relat orio;

2. Numero da p agina, total de p aglnas ntifica ¢ao do relat 6rio em
cada folha, para que cada p agina seja @ C|da como parte do
relat 6rio; //

3. Titulo; %@

4. Nome e endere ¢o do laborat 6rio e do cliente; ﬁ

5. Data de recebimento das amostras (quando necess arlo)®

6. Uma descri ¢ao do material analisado;

7. ldentifica ¢ao do m étodo utilizado, informando se este é oficial ou
validado segundo procedimentos do laborat  6rio;
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5.10. Apresenta Q@ de Resultados

Quando necess érié, eréncia ao plano de amostragem
utilizado com informa c¢odes é?’t' ntes a amostragem como: data;
local; planilha de campo com in g(“)es sobre peculiaridades
durante a amostragem (condi c¢des a tals etc).

Os resultados da an alise com as deV|d @des de medida e
expressao da incerteza do resultado;

Assinatura do respons avel pela emissao do relat % com nome
e fun ¢cao do mesmo e data de assinatura;

Declaracdo de que os resultados apenas se aplicam as
amostras analisadas (quando pertinente);
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e

5. Requisitsécnicos:

5.10. Apresenta ce Resultados
Quando pertinente, apre@e@ﬁ iéo de opinides e interpreta c¢oes,

as quais devem ser aprese s de forma clara. Quando
embasadas em referéncias da ra, estas devem s er
claramente informadas: O

|dentifica c&o de resultados de forma clara ﬁaalquer an alise
gue seja realizada em laborat o6rio sub -contratado

4%

N | @ﬁ
Emendas ao relat 6rio devem ser feitas sob a forma -‘@- Nnovo

documento.
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o @ﬁ
ISO/IEC 17025 X BPL
gc
e,
O
U
S
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Apresentam 0s mesmos objetivos, no entanto 0s
meios para atingi -los sao diferentes.
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A

fé)/lEC 17025 X BPL
ot

ISO/IEC 17025

/4

Preparada nos moldes da ISO 9001

Foco no laborat 6rio

7
@'inicialmente elaborada para

BPL

Foco em um estudo

garantiualidade e integridade da
‘ seguran ¢a ados submetidos em
sustenta ¢cao a aprova cao de produtos
controlados é%%@,&
&
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)
[ Coment arios (ﬁc@}guns especialistas: }
@)
Hembeck (A.Q.A. —2002). /
Devido a aplicagao mais amﬁ@ SO/IEC 17025, suas instrugcdes s&o mais
gerais quando comparadas a BP

Fox (A.Q.A. — 2003) @@@
Devido ao fato da ISO/IEC 17025 focar todo@ério, promove um volume
maior de requerimentos do que a BPL . @

Engelhard (A.Q.A. — 2003) //

Afirma que um laboratério que utilize a norma ISO/IEC 17022' mentada
apresenta 70% dos requisitos técnicos e administrativos cobertos para a

implementacdo da BPL
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@%%ama Esquematico das diferencgas

v’ Diver «f@ —
- IQ

ISO/IEC 17025

@ > Foco no Laboratério
&

» Foco no Estudo técnicos e _ _

- _ Exigéncia de um
> Exigéncia de um administrativos com o ; te da Qualidade
Diretor do Estudo . , @

objetivo de Garantir a > Aud@}as ao Sistema
» Inspecdes ao . de Qualid
Estudo Qualidade do @
» > Exige Manual da

> Nao Exige Manual Laboratorio Qualidade
da Qualidade
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4. ’Qa@ e Implantacao de Sistemas de

Gestao da Qu;lidade para Laboratorios
Qe
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ISO 19011 —/@%etrizes para auditorias de sistema
de gestéo da q@%ame e/ou ambiental

A ISO 19011 foi elabm@ devido a importancia das a uditorias

como uma ferramenta a a0 para monitorar e verificar a
eficacia da implementacéo dos s e as de gestao da Qualidade e
Ambiental. Esta norma fornece orien =‘:.' ~

> Descricao dos principios da auditoria; Q ©/
» Gestdo de programas de auditoria; %@f@@
> Realizac&o de auditorias; -

>Competéncia e avaliacao de auditores.
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[Definindo au@@%a: }

/A
@ )~
&)
)
e O o
Crit érios § Evidéncia
Escopo //%
stata ¢cao
~_— S}
Concluséao
Auditoria
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[Definindo aué%a: }

Auditoria_ - I@@es 0 sistematico, documentado e
Independente para ob@@wdenmas de auditoria e a  valia-
las objetivamente para dete@na a extensao na qual 0S
critérios da auditoria sao atendic

Yo,

" Oy
1° parte; /%@f@
Ss

Tipos de auditoria :

2° parte;

3° parte
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[Princ ipios d@%itoria: }

Estes princ ipios esta{; relacionados a auditores:
@%@fg
a) Conducéo ética (Confianca, gridade . . .);

b) Apresentacao justa (reportar con%amdade e exati  dao. . .);

c) Devido cuidado profissional (cmdado e@ario
considerando a importancia da tarefa); //%

<)

d) Independéncia (imparcialidade, conflitos de inte /.‘@ se...)

e) Abordagem baseado em evidéncia.
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[Atividadest i@% de auditoria: J

° /)

ﬁo iciando a auditoria
Designando r; Definindo objetivos escopo e

critérios; Seleciona guipe auditora; Estabelecendo
contato inicial.com o auditado.

Realizando analise criti

dcumentos
Analisando criticamente documes pertinentes ao
sistema de gest&o, incluindo registros, é ]Egtermmando
sua adequacao cm respeito ao critério itoria

Preparando as atividades da auditoria no local @

Preparando o plano de auditoria; Designando trabalho
para a equipe auditora.
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[Atividadest igl‘%%%de auditoria: }

<

Conduzi@o tividades da auditoria no local

Reunido de a Fungoes e responsabilidades
(guias); Coletando e do informacbes Constatacéo
(C/INO); Conclusao )a)ao de Encerramento.

l%u

Preparando, aprovando e dlstrlbumo r@torlo de
auditoria
/@@
7

1 Q)

Concluindo a auditoria
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X
Oy
Implantagdo de Sistemas
c@@%aﬁdade
7
U
O

f@@

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal



MINICURSOS CRQ-V - 2009

GESTAO DE QUALIDADE EM LABORATORIOS

[ISO/IEC 17 h}

4.1.1 O laboratorio o aforganizagéo da qual ele faca parte d eve ser

uma entidade que possa s almente responsavel.

Yl
4.1.5 O Laborat orio deve: @@

7)
a) ter pessoal gerencial e técnico que, @dﬁ@edentement e de outras
responsabilidades, tenha a autoridade e ecursos nec essarios
para desempenhar suas tarefas, incluindo /oimplementag ao,
manutencao e melhoria do sistema de gestéo 7 %@ﬁ

e) definir a estrutura organizacional e gerencial do Iaborat@® orio

f) especificar a responsabilidade

g) prover supervisao adegquada do pessoal de ensaio e call bracao
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Etapas par%lanta;éo de um Sistema de Qualidade

7

1° - Apresentarl@% visao geral sobre Sistemas de Quadide
aos colaboradores {@@ﬁ

2° - Nomear um respongvel pels

3° - Elaborar documentos
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7
o©ﬁ

4° - Formatar procentos
@@ @
59 - Implantar o processo @f@
D
6° - Realizar auditoria interna @ﬁ@
S

Analisar nao conformidades e abrir &bes corretivas

70
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Etapas para@a@lgnt&éo de um Sistema de Qualidade :

8° - Realizar pré atfélity@ria (Quando Necesério)
Op

A

Q0 - Analisar ndo conformidad%@ﬁbrir gdes corretj

°6

<

@ (%
10° - Auditoria de certificacio e ....... //%@
f@@

S.Q.
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O que faz ;gso da implan¢do do Sistema da Qualidade:

Lembrar que o cliente naoé seu inimigo !!!
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O que faz c fsso da implangao do Sistema da Qualidade:

ohbldrliértc
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5. I%?f@uldades e Vantagens -
Es@bios de Caso
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Vanta@n:@s na Implantacao de um Sistema de Qualidade
7

Entre as vantagén@m se implantar um sistema de quadide, podese
destacar quea conquis?a{@ mercado (cada vez mais exigen@uma das
principais. No entanto, a maioria das vantagens estdigadas dretamente
borario e o atendimento de suas

as caractelisticas de cada s-g/

necessidades, podendo variar para@ caso. A seguio sdestaadas

algumas vantagens obtidas com a imn@ de um sistema de
e

qualidade em diferentes laboradrios. i
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Case R%jgt -1

No Reino Unido, o a@mle de doping para cavalosealizado desde 1963, é
feito por laboratorios que ¢ iIdénci '
cancelar a premiacdo de

embasadas. Neste caso, a implan da ISO/IEC 17025 tegnapresentado
como uma excelente alternativa, con@f,/antagem dessegurar os dados
obtidos caso a necessidade de serem apr @tados entnbunal 01,

17025 appllcatlon within racmg chemlstry a
case study. Technovation (2003), 23: 773-780.
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Case R@ort 2

A aplicacao da ISCf 17025 em Laboratorios Analitice Nucleares (NAL —
Nuclear Analytical La ories) para diferentes pases (Turquia; Slovenia;
Slovaquia; Romeénia; Poﬁ@@' Latvia; Hungria; Estoni, Croatia, Belarus,
Armeénia) geraram algumas d I

des como o confld no planejamento do

trabalho e novos termos e ling , ho entanto fam superadas apos o0

treinamento dos profissionais e 0 ex e desempento time de trabalho.

Como resultado, foi obtido uma melhora’ produtividide, aumento no

desempenho, credibilidade e reputacao deste abé alds (021,
7

qz
[02] Arikan P., Acar O., Acar R.. Establishment of walfity @f
system for nuclear analytical laboratories. Jourcdl @
Radioanalytical and Nuclear Chemistry (2004), Vd92
N° 3, 391-394,
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Case Re@%rt 3

Na Australia, um esf m duas organizacdes da arel® saude, o “Institute of
Clinical Pathology an al Research” (ICPMR) e o “Padic Laboratory
Medicine Services” (PaLM@ S quais apresentam laboratids de analises

clinicas, foram estudadas qua apllca(;ao de sisteammde qualidade para o
monitoramento do sistema de mfo es de incidentesn@o conformidades do
laboratorio. Neste estudo conclui-se q senga dm sistema de qualidade
formal melhora o gerenciamento, mvest e relsgdo de incidentes em

relacdo a um laboratdrio sem um sistema de qualid ermal 03],

[03] Burnett L., Chesher D., Groot-Obbink D., Hegedus
G., Mackay M.. ISO compliant laboratory quality
systems and incident monitoring improve the
implementation of Ilaboratory information systems.
Accreditation Quality Assurance (2002), 7:237-241.
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Case -‘ t 4

Em 1997 a ISRAC | Laboratory Accreditation Authority realizou
uma amostragem com apf adamente 20 laboratoriosgpa realizacao de
um estudo com o objetiv verificar os beneficio®btidos com a
Implantacao da ISO/IEC 17025 @@ ael. Inicialmentedi verificado o grau
de mudanca nos parametros oper@@%i/s dos laboratés credenciados
(dentro de uma escala estabelecida co (;ao d2 & -2). Em seguida,

foram verificadas as principais dIfICU|d urante o processo de
credenciamento. Os resultados sao apresentad e@ﬂlr

[04] H. Avner. The benefits calibration and testiagoratories may gain om ISO/IEC 17025
accreditation. Accreditation Quality Assurance 20®:286—-290.
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tros
orio apos

7

Mudanca nos
parame
operacionais do
Implantacao da
ISO/IEC 17025

laborat

Case Re@@'} 4
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Case Re .4

Principais N /@E 30
obstaculos para -

implantacéo da 5 20-
ISO/IEC 17025

10

8
D
d'f@ﬁes

Volume da documentagao
Requer muito tempo
Requerimentos exagerados
Falta de interesse

Falta de suporte da geréncia

Falta de tempo para implantagd
“Fazer coisas somente para [SO”
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Agéncia Macional
de Vigilhncia Sanitdria

& Agricultura

Ministério da Agricultura,

7% g
& T 7‘-‘—. s
\$/2p1a8 g

aaratéri@

Acrédftado
Acreditado
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! Prof. Dr. Igor Renato Bertoni Olivares
Gestao de Qualidade em laborat &rios
(22 edicdo, Editora Atomo, 2009, 143 pg)

=
= D
a =\
2 @/f@\ igorolivares@iqsc.usp.br
L \;/ \ .
© Q@JJ www.qualilab.org
SN
@7
- //7
s
@)fs\
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Avaliacao do minicurso
Gestao de Qualidade em Laboratérios

Data: / /

1. Qualidade de um produto pode ser definida como:

a) () Um produto com boa durabilidade.

b) ( ) Um bom atendimento ao cliente.

c) ( ) Um produto que atenda as necessidades e expectativas do cliente.
d)( )N.D.A

2. Para implantar um Sistema de Gestdo da Qualidade em um laborat6rio é necessario:

a) () Contratar um Gerente da Qualidade.

b) ( ) Procedimentar todas as atividades do laboratério que possam afetar a qualidade com base nas
orientacBes de um Sistema de Gestdo da Qualidade.

c) () Procedimentar todas as atividades do laboratério em todos departamentos detalhadamente.
d)( )N.D.A

3. Os dois Sistemas de Gestdo da Qualidade especificos para laboratério séo:
a) () ISO/IEC 17025 e BPL.

b) ( ) BPL e ISO9001.

c) () ISO/IEC 17025 e I1SO 9001.

d)( )N.D.A

4. O Instituto Nacional responsavel pela Acreditacdo de qualquer laboratério independente de sua atividade e

oficialmente associado ao ILAC é:
a) () ANVISA.

b) ( ) IBAMA.

c) () INMETRO.

d) MAPA

e) ( )N.D.A

5. As metodologias utilizadas pelo laboratério devem ser:
a) () Oficiais ou desenvolvidas e validadas.

b) ( ) Apenas oficiais.

c) () Apenas desenvolvidas pelo laboratério.

d)( )N.D.A
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6. A auditoria deve:

a) () Ser periddica e cobrir todos os itens do sistema da qualidade, sendo realizada por pessoal qualificado.
b) ( ) Ser agendada com todos os funcionarios do laboratério.

c) () Ser realizada apenas pelo diretor do laboratdrio.

d)( )N.D.A

7. O procedimento de acéo corretiva € utilizado quando:
a) () Solicitado pelo cliente.

b) ( ) For necessario repetir um ensaio.

c) ( ) S&o levantadas ndo conformidades.

d)( )N.D.A

8. A norma ISO/IEC 17025 apresenta uma estrutura baseada na norma:
a) ( ) BPL.

b) ( ) ISO 9001.

c) ( ) 1SO 14001.

d)( )N.D.A

9. A norma BPL é um sistema de qualidade direcionado para:
a) () O gerenciamento de estudos visando registro.

b) ( ) O gerenciamento do departamento da qualidade.

c) () O gerenciamento de qualquer atividade do laboratério.
d)( )N.D.A

10. Os sistemas de qualidade ISO/IEC 17025 e BPL podem ser comparados como:
a) () Sendo totalmente diferentes.

b) ( ) Complementares.

c) () Apresentam objetivos diferentes.

d)( )N.D.A
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