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A importancia da Gestao de Qualidade em
Laboratdrios - Evolugao Historica
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A importancia da Gestao de Qualidade em
Laboratdrios - Evolugao Historica

Frederick
Winslow
Pré-Historia Stradivarius Revolug_éo Taylor
( 2.C) (1648-1737) Industrial (1856-1915)
S | (1760-1840) |
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Linha do tempo da qualidade
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A importancia da Gestao de Qualidade em
Laboratdrios - Evolugao Historica

The Control of Quality
in Manufacturing
(Radford — 1922)

Shewhart
(1891 — 1967)

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

Linha do tempo da qualidade
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A importancia da Gestao de Qualidade em
Laboratdrios - Evolugao Historica

Joseph M. Juran
1904-2008

William E. Deming
1900-1993

Kaoru Ishikawa
1915-1989

Linha do tempo da qualidade
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A importancia da Gestao de Qualidade em
Laboratdrios - Evolugao Historica

TrAC (1994)

x;_:% - LRMI [PROFICIENCY VALIDATION

TESTING
ACCREDITATION B T GLP [
_ 6] |
5 - YT
=

Conceitos de TQC
Feigenbaum 1922 -2014

1ISO 9001 (1987)

oSl | |nternational

| o= T : i

Organization for

R52Z8l | Standardization <e= Trends in Analytical Chemistry, ~ —
Vol. 13, no. 1, 1994
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Linha do tempo da qualidade

M=ONIT VONICOHZHZ

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP)



I
N
I
C
U
R
S
O
S
2
0
1
S

A importancia da Gestao de Qualidade em
Laboratdrios - Evolugao Historica

ISO Guia 25

ISO/IEC 17025
(1999/2005)

BPL (1997)

International
Organization for
Standardization

oECD (@

TrAC (2004)

accreditation \ | i.“-
[ |
,,,,,, )}//_——'—"
/ A’nfmlencv 1est|nu\ “‘x

performance
characteristics

f' validation \

dccuracy
T . T
anaiyticai measurement
system uncertainty

- method protocol analytical

- type of matix result \
- concentration range

of analyte

Trends in Analytical
Chemistry, Vol. 23, 2004

),

interpretation

TrAC (2012)

] /

Trends in Analytical Chemistry,
Vol. 35, 2012

—

Linha do tempo da qualidade
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A importancia da Gestao de Qualidade em
Laboratorios

Qualidade - Definicao

Grau no qual um conjunto de caracteristicas inerentes satisfaz
necessidades ou expectativas que sdo expressas, geralmente, de forma
implicita (costumeira) ou obrigatoria (ISO 9000:2005)

)

QUALIBABE -

P —————

“...0 nivel de satisfacdo alcancado por um determinado produto no
atendimento aos objetivos do usuario, durante o seu uso, é chamado de
‘adequacao ao uso’. Esse conceito de adequacédo ao uso, popularmente
chamado por alguns nomes, tais como “qualidade”, e um conceito
universal aplicavel a qualquer tipo de bens e servi¢cos”(J. M. JURAN)
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A importancia da Gestao de Qualidade em
Laboratorios

Qualidade do produto é a capacidade deste em

atender as necessidades e expectativas do

e Qualidade

cliente. Para o produto ter esta caracteristica, ele
tem de ser produzido de uma maneira adequada
dentro de um determinado padrédo que atenda
estas necessidades e expectativas, ou seja, ele

deve ser produzido dentro de um sistema que
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chamamos de Sistema de Gestao da Qualidade.

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP)



A importancia da Gestao de Qualidade em
Laboratdrios

* Preco

AREA CRIME SCEN
CONTAMINADA

Confiabilidade nos
resultados

Prestar bons servicos

Analistas competentes

Instalacdes adequadas
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Sistema de Gestédo da Qualidade
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A importancia da Gestao de Qualidade em
Laboratorios

ISO/IEC 17025 I NCXPN:I\ay

» ISO — International Organization for Standardization (1947)

» Rede ndo governamental de normalizacao presente em 146 paises com a
secretaria central na Suica

»>Elaboracéo da ISO / IEC 17025:2005 - “General requirements for the
competence of testing and calibration laboratories”

»Elaboracédo da ISO 15189:2012 - “Medical laboratories-Requirements for quality

and competence”

g

International
Organization for
Standardization

BTN b 0=CO- (NMETRO)

» OECD - Organisation for Economic Co-operation and Development
» Grupo com 30 paises membros com parceria com mais 70 paises

» Publicarecomendacdes em diferentes assuntos com o objetivo de desenvolver
O progresso em uma economia globalizada

> Elaboracéo da GLP: 1997 - “Good Laboratory Practices” OECD «.
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A importancia da Gestao de Qualidade em

1ahn t'\ri
=Gl N (Y 2 I |

implementac&o da BPL

M
1
N
I ISO/NNEC 17025
v  Engelhard afirma que um
C » Foco no Laboratério
U > Foco no Estudo laboratério com ISO/IEC
» Exigéncia de um
R » Exigéncia de um 17025 implementada Gerente da Qualidade
S Diretor do Estudo - o _
O apresenta 70% dos requisitos | > Auditorias ao Sistema
> Inspecoes ao de Qualidade
S Estudo técnicos e administrativos
_ » Exige Manual da
» Nao Exige Manual cobertos para a Qualidade
2 da Qualidade
0
1
S

* ENGELHARD, T.; FELLER, E.; NIZRI, Z. A comparison of the complimentary and different issues in
ISO/IEC 17025 and OECD GLP. Accreditation and Quality Assurance, v. 8, p. 208-12, 2003.
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Quem fornece a acreditacao quando existe

a
iciativa em implantar um sistema de gestao da

sgg BB A B I T Wi wilIililWU i Ww

qualidade no laboratdrio ?

O INMETRO ¢é uma autarquia federal (vinculada ao Ministério do
Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior). Dentro da estrutura
organizacional do INMETRO, a CGCRE (Coordenacdo geral de acreditacao)
concede a acreditagao com base na ISO/IEC 17025 e ISO 15189, e Monitoramento

da Conformidade aos Principios das Boas Praticas de Laboratério - BPL.

Acreditacao ISO/IEC 17025

INMETRO

CGCRE

LT, Acordos de reconhecimento
= h mutuo com os membros

: 1 plenos do ILAC -

'W;E{»"}F International Laboratory
ih W
Accreditation Cooperation

Monitoramento BPL

"I'
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Processos de Acreditacao e Certificacao

(exemplos)

NBR ISO/IEC 17021

M

I

N

%0
I ‘(\QCP
c e® i
Pgﬁ Laboratérios
U ‘ NBR ISO/IEC 17025
A L 4
Cr,

> INMETRO S,

O CGCRE 90

S Entidade de

= acreditacao que

2 opera segundo S e

o alsSO 17011 NBR ISO 9001
1 Certificadoras NBR ISO 14001
5
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Evolucao da acreditacao de laboratérios
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Qual a importancia de se implantar um Sistema
de Gestao da Quali

dade em Laboratorios?

Laboratério Laboratério Laboratério Laboratérios que apresentam a pesquisa como objetivo
Calibracao Rotina Ensino principal

ANALYTICAL (37
BIOANALYTICAL

CHEMISTRY
Mercaé
Trah
Cie
} ‘
Calibragdo Andlise de Aulas - Publicacdes: Realizagdo dos Conformidade
de diversos praticas para - Patentes; contratos com com requisitos
equipamento tipos de consolidar a - Congressos entidades publica governamentais
amostras teoria. e privada.
| | | | Objetivos
v v v v v v

ISO/IEC 17025

Qualidade

Adaptacéio de principios e praticas de Sistemas de

BPL

Sistemas de Qualidade

Gestao de Laboratérios segundo suas atividades
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Estrutura basica de um Sistema de Gestao de
Qualidade para Laboratorio
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Estrutura basica de um Sistema de Gestao de
Qualidade para Laboratorio

Como funciona um Sistema de Qualidade para Laboratorio?

Para implantar um sistema de qualidade no laboratério € necessario
“procedimentar” adequadamente todas as atividades do laboratorio
com base nas orientacOes do Sistema de Qualidade que foi adotado.
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Estrutura basica de um Sistema de Gestao de
Qualidade para Laboratorio

Piramide de documentos:

Define responsabilidades, fluxograma
organizacional e de funcionamento,
referenciando todos os procedimentos
e suas inter-relagodes.

Manual da
Qualidade

Documento que padroniza a
sistematica de trabalho para todas

Procedimentos atividades do laboratério que possam
(POPS) afetar na qualidade.

- Evidéncia objetiva das
ReQIStrOS atividades definidas nos POPs.
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Sistema de Gestdo da Qualidade para Laboratério ™:

~ Controlede
2
Documentos

Analise Critica de

Contrato 9 Calcular Incerteza E Controle de

Registros

Amostragem 1 OEIaborar Relatério 14 Aquisicdo

Transporte de

’ lificacs
Amostra 1 ].Descartar Residuos Qua.l |c.a§ao
8 Profissional

Recebimento de Realizar

e~ 19 controle Rotina
Amostras e Codificacao

Ensaio .
6 Calibracao de

1
Armazenagem de Equipamentos

Amostra e Controle

17 Auditorias

Valid:Ici?\IO de Procedimentos de Acdo Corretiva

Metodologia :

Procedimentos de
Suporte

7 Preparar Amostra

Principais itens para controle da qualidade do laboratério

* OLIVARES, Igor Renato Bertoni. Gestdo de Qualidade em Laboratoérios. 3. ed. Atomo&Alinea,
2015. 160 p.
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Estrutura basica de um Sistema de Gestao de
Qualidade para Laboratorio

* Andlise critica de contrato

Possui Método de Ensaio ? -’*

E validado ? 3
\l/

LOD e LOQ atendem ao cliente? @@

Possui equipamento adequado ? .'-l

v

Condicoes adequadas para armazenamento de amostras?

Necessidade de Subcontratacao ? ‘@, @

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP)

Prazo ?
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Estrutura basica de um Sistema de Gestao de
Qualidade para Laboratorio

¢ Amostragem

- Plano de amostragem

- Adocao de métodos oficiais de amostragem (Guia
ANA; ABNT 10.007; etc...)

- Alteracdes no plano de amostragem por parte do

cliente devem ser registradas

- Plano de amostragem deve garantir a integridade e

e

representatividade da amostra
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- Para amostragem de agua: NIT DICLA 057
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Estrutura basica de um Sistema de Gestao de
Qualidade para Laboratorio

$ Transporte da amostra

- Temperatura da amostra durante o transporte

- Acondicionamento adequado

- Embalagem adequada

e

Nllll N aYWaW oY "2 W a2 oY ~~ f\lﬂ ~ ~~ S~ .~
cyuivula paila Laua di 10Sstra

-
el

O uniCa e

.
liﬂt\

Q.)l

- ldentificag:
- Informacéo sobre periculosidade da amostra

- Informacdes gerais sobre a conservacao das amostras
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Estrutura basica de um Sistema de Gestao de
Qualidade para Laboratorio

¢ Recebimento de amostras e codificacao

O laboratorio deve apresentar procedimentos para
recebimento da amostra, identificando e avaliando qualquer
anomalia na amostra que possa comprometer o ensaio. Este
recebimento deve ser registrado contendo a codificacao

univoca de cada amostra .
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Estrutura basica de um Sistema de Gestao de
Qualidade para Laboratorio

¢ Armazenagem da amostra e controle

As mesmas caracteristicas levadas em consideracao quando
do transporte das amostras também se aplicam quando do

armazenamento das mesmas
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Estrutura basica de um Sistema de Gestao de
Qualidade para Laboratorio

¢ Validacdo de métodos

Definicao

Validacdo do método analitico € o procedimento destinado a provar
gue o método fornece os resultados esperados com credibilidade,
precisdo e exatidao; € a confirmacao por exame e fornecimento de
evidéncia objetiva de que o0s requisitos especificos para um
determinado uso pretendido s&o atendidos (5.4.5.1 - ISO/IEC
17025:2005). Apesar de nao existir um consenso sobre quais
parametros devem ser incluidos em um processo de validacdo de
um método analitico, pelo menos os seguintes sdo normalmente
incluidos na maioria dos processos de validacéao:

i |
N
i |
C
U
R
S
O
S
2
0
1
)

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP)



Estrutura basica de um Sistema de Gestao de
Qualidade para Laboratorio

¢ Validacdo de métodos

i |

N Tipo de ensaio

I Parimetros Determinagéo do Anilise

C Qualitativo componente (ou de elementos | Propriedades

analito) em maior menores e Fisicas

U teor (1) Tracos (2)

R Precisédo v \ v
Seletividade \ v v \

S . .
Tendéncia / recuperagéo v \ v

O Robustez v v v v

S Sensibilidade /

_ linearidade / faixa de + \ N

> trabalho

‘ Limite de detecgéo v v

0 Limite de quantificacdo \

; Quando nao existe um guia de validacao especifico para o0 método

estudado, o documento DOQ-CGCRE-008 (Rev.04 Julho 2011)
estabelece algumas orientacoes.

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP)



Estrutura basica de um Sistema de Gestao de
Qualidade para Laboratorio

¢ Validagcdo de métodos

I

N Validacao

I

c 1L

U [ Deve ser adequada ao uso “fit for the purpose”]

R

S . 2

O Exemplo: Orienta¢des da Comunidade Européia utilizadas

S em validacdo de metodos aplicadas a analise de residuos e

- contaminantes em alimentos

2

0 4 i 4

1 =

5 SANCO 657:2002 333:2007

12495:2011 (drogas (contaminantes

(multiresiduos) veterinarias) inorganicos)
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Estrutura basica de um Sistema de Gestao de
Qualidade para Laboratério

# Preparar amostra

O procedimento de preparo de amostras deve definir:

@‘?@

- Como selecionar de forma estatistica que quantidade de
amostra sera encaminhada para analise (como por
exemplo, uma amostra para analise que contenha 25
melancias).

- Como fazer uma limpeza fisica na amostra, quando
necessario (como para analise de residuos de pesticidas
em amostras de batata que apresentem residuos de terra).

- Como homogeneizar e retirar aliguotas de amostras nao
homogéneas (como amostras de sedimento que
apresentam areia, pedra, pedacos de galhos, folhas, etc).
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Estrutura basica de um Sistema de Gestao de
Qualidade para Laboratorio

¢ Realizar 0 ensaio

Os ensaios devem ser realizados por profissionais qualificados,

utilizando os procedimentos operacionais dos equipamentos e
procedimentos operacionais de ensaios (validados). Os
equipamentos devem estar calibrados e fazer parte do Plano de

Controle de Calibracao.
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Estrutura basica de um Sistema de Gestao de
Qualidade para Laboratério

¢ Estimar a incerteza

Medidas para assegurar aos laboratorios o fornecimento
de dados com qualidade:

- Uso de métodos validados;
- Uso de Procedimentos interno de controle de qualidade;
- Participacao em ensaios de proficiéncia;

- Aplicacao de sistemas de qualidade como a ISO/IEC 17025;

Apesar dos itens acima, os laboratdrios ainda sofrem grande
pressao para demonstrarem a qualidade de seus resultados,
principalmente em relac&o a concordancia destes com
aqueles obtidos em outros laboratorios! Uma forma util de
atender este requisito € a estimativa da incerteza!!!
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Estrutura basica de um Sistema de Gestao de
Qualidade para Laboratorio

¢ Estimar a incerteza

Incerteza

Segundo VIM (Vocabulario Internacional de Termos Basicos e
Genéricos em Metrologia), a definicdo de incerteza é:

“Um parametro associado ao resultado de uma medicdo, que
caracteriza a dispersao de valores que poderiam ser razoavelmente
atribuidas ao mensurando”

Mensurando:

“Objeto da medicdo. Grandeza especifica submetida a medicao.”
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Estrutura basica de um Sistema de Gestao de
Qualidade para Laboratério

@ Elaborar relatério

Informacdes minimas que devem constar em um relatorio:

- Identificac&o univoca do relatorio;

- NUmero da pagina, total de paginas, e identificacao do
relatorio em cada folha, para que cada pagina seja
reconhecida como parte do relatorio;

- Titulo;

- Nome e endereco do laboratorio;

- Nome e endereco do cliente;

- Data de recebimento das amostras (quando necessario);
- Uma descricao do material analisado;
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Estrutura basica de um Sistema de Gestao de
Qualidade para Laboratério

¢ Elaborar relatério

Informacdes minimas que devem constar em um relatorio:

- Identificacdo do método utilizado, informando se este &
oficial ou validado segundo procedimentos do laboratorio;

- Quando necessario, referéncia ao plano de amostragem
utilizado com informacdes pertinentes a amostragem como:
data; local; planilha de campo com informacdes sobre
peculiaridades durante a amostragem (condicdes
ambientais etc).

- Os resultados da anélise com as devidas unidades de
medida e expressao da incerteza do resultado;

- Assinatura do responsavel pela emissao do relatorio, com
nome e funcao do mesmo e data de assinatura;
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Estrutura basica de um Sistema de Gestao de
Qualidade para Laboratorio

lb Descartar residuos

M

i |

N Por que o descarte de residuos afeta a qualidade do laboratorio?
i |

C

U . :

R - O cliente pode precisar das amostras !

S

O

S - Meio Ambiente saudavel também é de S
o interesse do cliente ! CERTIFICATE
0

1

S

Y
Y
Y
/
¥
Y
Y
Y
Y
Y
Y
Y
Y
Y
V
v
b
v
Y
Y
Y
v
Y
v
Y
v
Y
Y
Y
Y
A
Y
Y
¥
y

AT
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Estrutura basica de um Sistema de Gestao de
Qualidade para Laboratorio

@ Controle de Documentos

Documentos Externos

e Normas;

Tipos de documentos . Legislagdo:

e Métodos de Ensaio . ..

ﬁ » Manuais;

Documentos Internos

e Procedimentos (POPSs);
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 Manual da Qualidade.
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Estrutura basica de um Sistema de Gestao de
Qualidade para Laboratério

¢ Controle de Documentos

Procedimento de Controle de Documentos deve definir:

- Formato dos documentos — Capa; Cabecalho; Rodapé; Campo
de Assinaturas . ..

- Regras para codificacdo dos documentos.
- Regras pararevisado dos documentos.

- Regras gerais abrangendo: emissao, revisao, aprovacao,
distribuic&o, arquivamento, substituicao na obsolescéncia e os
respectivos controles.
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- Como controlar os documentos.
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Estrutura basica de um Sistema de Gestao de
Qualidade para Laboratorio

ﬁ Controle de Documentos

@ LISTA MESTRA
“loga

Lista Mestra de Procedimentos

Data de | Data de

CO m O C O n t ro I ar 0 S Cédigo Descricao Revisao Criagio | Revisiio

documentos ?

Sugestao
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Autor Aprovado por Aprovacao Data

"Nome do Autor” “Nome do Responsavel” | "Assinatura”™ “Dia’ Més/ Ano”
Data de Criacao Revisao Paginas

"Diaf Més/ Ano” s WK
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Estrutura basica de um Sistema de Gestao de
Qualidade para Laboratoério

@ Controle de Registros
@ CONTROLE DE REGISTROS

I “logotipa™

h rouro | e | Popon | e | g | o | Dl

C Como controlar os

U registros ?

R

S I

O Sugestéao

S ﬁ

2

0

1

5 Autor Aprovado por Aprovacao Data
“Mome do Autor” “Wome do Responsavel” | "Assinatura’ “Dia’ Mes' Ang”
Data de Criacao Hevisao Paginas
“Dia’ Més!/ Ano” s A
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Estrutura basica de um Sistema de Gestao de
Qualidade para Laboratorio

¢ Aquisicao

O laboratorio deve ter procedimentos para selecao

(com Dbase na avaliacdo de seus fornecedores),
compra e recebimento de suprimentos e servigos

qa
9
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Estrutura basica de um Sistema de Gestao de
Qualidade para Laboratorio

@ Qualificagéo Profissional

Procedimento de Treinamento deve conter no minimo:

- Todos os cargos do laboratério;

- A qualificacdo minima necessaria para atuar em
determinado cargo;

- Sistematica capaz de identificar as necessidades de
treinamento para cada cargo chave e, quando
necessario proporciona-lo.

- Prever o registro de todos os treinamentos.

[ 4
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Estrutura basica de um Sistema de Gestao de
Qualidade para Laboratério

@ Calibracao de Equipamentos

Procedimento de Calibracao deve conter no minimo :

- Quais equipamentos necessitam de calibracao (devem ser
selecionados aqueles equipamentos que podem interferir
nos resultados do laboratoério);

- Qual a periodicidade da calibracao;

- Programacao da calibrac&o (de maneira a nao interferir nos
trabalhos do laboratério);

- Avaliacao dos certificados de calibracédo (os resultados da
calibracdo devem ser comparados com o0s critérios de
aceitacao estabelecidos pelo laboratoério);

i |
N
i |
C
U
R
S
O
S
2
0
1
)

- Como agir caso o resultado da calibracdo né&o atenda ao
especificado.
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Estrutura basica de um Sistema de Gestao de
Qualidade para Laboratério

lb Auditorias

Uma auditoria do Sistema da Qualidade pode ser

definida como um exame sistematico e independente
para determinar se as atividades da qualidade e os

resultados relacionados cumprem com o planejado, e

cn nctnc Antiviidadanc fA ram nAn eqgua AAamaoantno
9 C ColLAao aLltiviuau o 1VIAlll AU T ‘al AaAuUAllITIlILT

Implementadas e sao adequadas para atingir oS

objetivos do Sistema de Qualidade proposto.

i |
N
i |
C
U
R
S
O
S
2
0
1
)

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP)



Estrutura basica de um Sistema de Gestao de
Qualidade para Laboratério

¢ Auditorias

Este procedimento deve definir, no minimo:

- A existéncia de um cronograma de auditorias — Este
cronograma pode ser anual, devendo cobrir todos os elementos
do Sistema da Qualidade;

- Que o Gerente da Qualidade seja responsavel por planejar e
organizar as auditorias;

- Auditores: Devem ser qualificados e treinados.
Preferencialmente ndo devem auditar areas onde possa ocorrer
conflito de interesses (por exemplo, o responsavel pelo setor de
compras preferencialmente nao deve auditar o setor de
compras);
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- Um registro para as auditorias;
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Estrutura basica de um Sistema de Gestao de
Qualidade para Laboratorio

¢Agéo Corretiva e Preventiva S
© | M rovanma | e, 0022005

M
I Informacoes Gerals:
N N”do Relatério:
\ Solicitado:
I Auditor;
I Acoes:
C CO mo real |Zal as 8 Descrigao da Nao Conformidade
U acoes corretivas ? $
5
R o Auditor
Acido Corretlva Imediata a Ser Implantada: o
k-]
= :
O S u g eS t ao o ldentificar Causa da Nao Conformidade: 8
g ]
S 3 £
% | Solugao Definltiva/ Preventiva:
g
2 g
Solicitado Responsavel pelo Laboratério
O B a Analise da Eficacla: |
! :
5 3 8%
Auditor
| Relawwir de Agdo Correfiva Imediaa e Prevediva - Reg (03-2005 ‘ Pg. 14 |
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Estrutura basica de um Sistema de Gestao de
Qualidade para Laboratério

¢ Controle de Rotina

Considere a situacao abaixo:

Um laboratorio faz analise de rotina em amostras de maca (em média
20 amostras por dia) para analise de um pesticida comumente aplicado
na lavoura (deltametrina), visando avaliar se este se encontra em
concentracdo autorizada pela legislacdo. Quais as ferramentas
aplicadas para garantir a confiabilidade do resultado???

A. Validar o método (garantindo que o método é adequado).

B. Ter planilha de calculo de incerteza para os resultados obtidos
(para conhecer os limites de confianca no resultado).
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Estrutura basica de um Sistema de Gestao de
Qualidade para Laboratorio

@ Controle de Rotina

M

I

N . N

I C. Ter amostras controle (amostras fortificadas em concentracdes
conhecidas que visam avaliar o metodo durante a rotina) — Para o

C exemplo acima, a cada lote de 20 amostras, uma amostra fortificada de

U concentracdo conhecida (por exemplo 50ug.kg?) pode ser utilizada para

R avaliar diariamente o processo analitico. Depois de 30 dias, teriamos, por

S exemplo, 30 resultados.

O

S

> Padrs 3 Aplicao | N

» adrao :> método |:> :> Analise

O de ensaio Instrumental e

1 (extracio obtencao do

5 etc...) resultado
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Estrutura basica de um Sistema de Gestao de
Qualidade para Laboratorio

@ Controle de Rotina

estao

!A\NJ adequados???

(;.} R\ Estes resultados
} e A\ p

A avaliacéo destes resultados pode ser realizada utilizando
cartas de controle!!l Sendo também uma maneira em avaliar as
tendéncias dos resultados!!!
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Estrutura basica de um Sistema de Gestao de

Qualidade para Laboratorio

¢ Controle de Rotina

Concentragao ug.kg?

70

65

60

55

50

45 -

40

35

30

Carta Controle

0 5 10 15 20 25 30

Dias

UAL
UWL

LWL
LAL
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| 4 Requisitos da Direcao B
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4 . Requisitos da Direcao

4 .1 Organizacao
4 .2 Sistema de gestdo
4.3 Controle dos documentos

4 .4 Analise critica de pedidos,
propostas e contratos

4.5 Subcontratacdo de ensaios e
calibragtes

4.6 Aquisicao de servicos e suprimentos
4.7 Atendimento ao cliente

4.8 Reclamagées

4.9 Controle de trabalhos de ensaio
e/ou calibragao nao conforme

4.10 Melhoria

4.11 Acso corretiva

4.12 Acao preventiva
4.13 Controle dos registros
4.14 Auditorias internas

4.15 Analises criticas pela diregao

1IS0/IEC 17029

5. Requisitos Técnicos

5.1 Generalidades
5.2 Pessoal

5.3 Acomodagdes e condigdes
ambientais

5.4 Métodos de ensaio e calibragio
e validagao de métodos

5.5 Equipamentos
5.6 Rasteabilidade da medigao
9.7 Amostragem

5.8 Manuseio dos itens de ensaio e
calibracéo

5.9 Garantia da qualidade de
resultados de ensaio e calibragao

5.10 Apresentacao de resultados
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ISO/IEC 17025 Controle de

54
Incerteza

143

Controle de
& Registros

4 4\nallse Critica de

' Contrato

57 Amostragem 5.10 Relatorio 45 (46 Aquisicdo
Transporte de . Qualificagdo
58 Amostra 54 5.8 Residuos 22 Profissional
59 Controle Rotina
Calibragdo e
25 @6 Equipamentos

414 Auditorias

Realizar
Ensaio

9.8 Recebimento de
Amostras

98 Armazenagem de
Amostra e Controle

Condigoes

53 Ambientais

5.4 Acdo Corretiva

e Preventiva

Metodologia

49 411 412

54 Preparar Amostra 48 41 Reclamagoes

Atendimento ao Cliente
POPs Suporte

POPs Funcionamento
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415 Melhoria / Analise Critica pela Direcao
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Principais Dificuldades na Implantacao

Vantagens na Implantacao de um Sistema de Qualidade

Entre as vantagens em se implantar um sistema de qualidade,
pode-se destacar que a conquista de mercado (cada vez mais
exigente) € uma das principais. No entanto, a maioria das
vantagens esta ligada diretamente as caracteristicas de cada
laboratério e ao atendimento de suas necessidades, podendo
variar para cada caso. A seguir sao destacadas algumas
vantagens obtidas com a implantacdo de um sistema de qualidade
em diferentes laboratorios.
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Principais Dificuldades na Implantacao

Case Report - 1

No Reino Unido, o controle de doping para cavalos, em vigor
desde 1963, e feito por laboratérios que geram evidéncias que
podem cancelar a premiacao de um ganhador. Devido a
caracteristica forense destas analises, elas devem ser
tecnicamente e documentalmente muito bem embasadas.
Assim, a implantacao da ISO/IEC 17025 tem se apresentado
como uma excelente alternativa, pois permite assegurar a
fidelidade dos dados obtidos se houver a necessidade de
serem discutidos em um tribunall®ll,

[01] Maynard S., Foster S., Hall D.J..
ISO 17025 application within racing
chemistry: a case study. Technovation
(2003), 23: 773-780.
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Principais Dificuldades na Implantacao

Case Report - 2

A aplicacao da ISO/IEC 17025 em Laboratorios Analiticos
Nucleares (NAL - Nuclear Analytical Laboratories) para
diferentes paises (Turquia; Eslovénia; Eslovaquia; Roménia;
Polbnia; Letbnia; Hungria, Estonia, Croacia, Bielorrussia,
Arménia) geraram algumas dificuldades, como o conflito no
planejamento do trabalho e novos termos e linguagem. No
entanto, elas foram superadas apo6s o0 treinamento dos
profissionais e o excelente desempenho do time de trabalho.
Como resultado, foi obtido uma melhora na produtividade,
aumento no desempenho, credibilidade e reputacdo destes
laboratdérios 021,

[02] Arikan P.,, Acar O., Acar R.. L -
Establishment of a quality system for nuclear 7-
analytical laboratories. Journal of
Radioanalytical and Nuclear Chemistry
(2004), Vol. 259, N° 3, 391-394.
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Principais Dificuldades na Implantacao

Case Report -3

Na Australia, um estudo em duas organizacdes da area de saude — o
“Institute of Clinical Pathology and Medical Research” (ICPMR) e o
“Pacific Laboratory Medicine Services” (PaLMS) — que possuem
laboratdrios de analises clinicas, foram estudadas quanto a aplicacao
de sistemas de qualidade para o monitoramento do sistema de
informacdes de incidentes e ndo conformidades do laboratdorio. Neste
estudo conclui-se que a presenca de um sistema de qualidade formal
melhora o gerenciamento, investigacao e resolucao de incidentes em
relacdo a um laboratorio sem um sistema de qualidade formal [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 laboratory information systems.
Accreditation Quality Assurance (2002), 7:237-241.
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Principais Dificuldades na Implantacao

Case Report-4

Em 1997 a ISRAC — Israel Laboratory Accreditation Authority
realizou uma amostragem com aproximadamente 20
laboratorios para realizacao de um estudo com o objetivo de
verificar os beneficios obtidos com a implantacéao da ISO/IEC
17025 em Israel. Inicialmente foi verificado o grau de
mudanca nos parametros operacionais dos laboratorios
credenciados (dentro de uma escala estabelecida com
variacdo de +2 a -2). Em seguida, foram verificadas as
principais  dificuldades durante o processo de
credenciamento. Os resultados sao apresentados a
seguirlo4;

[04] H. Avner. The benefits calibration and testing laboratories may gain from ISO/IEC
17025 accreditation. Accreditation Quality Assurance (2003), 8:286—-290.
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Auditorias

M
I
N
I
C
U
R
S
O
S
2
0
1
S

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP)



I

N
I

C
U
R
S
O
S
2
0
1

)

Auditorias

NBR ISO 19011:2012
Diretrizes para auditorias de sistema de gestao

A ISO 19011 foi elaborada devido a importancia das auditorias
como uma ferramenta para monitorar e verificar a eficacia da
Implementacao dos sistemas de gestao. Esta norma fornece
orientacao (aplicada em auditorias internas ou externas) para:

- Descricao dos principios da auditoria (secao 4);
- Gestao de programas de auditoria (sec¢ao 5);
- Realizacao de auditorias (secao 6);

- Competéncia e avaliacao de auditores (secao 7).
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Auditorias

Critérios Evidéncia

Escopo

Conclusao
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Auditorias

Auditoria — Processo sistematico, documentado e
iIndependente para obter evidéncias de auditoria e avalia-las
objetivamente para determinar a extensao na qual os critérios
da auditoria s&o atendidos.

Tipos de auditoria:

1° parte - Auditoria interna
2° parte - Auditoria de cliente

3° parte - Auditoria de acreditac&o / certificacao

i |
N
i |
C
U
R
S
O
S
2
0
1
)

Conselho Regional de Quimica IV Regido (SP)



Auditorias

{Principios da auditoria: 1

Garantir que a auditoria seja uma ferramenta eficaz e
confiavel, permitindo gue auditores trabalhem
independentemente entre si e cheguem a conclusdes
semelhantes em circunstancias semelhantes.

Estes principios estao relacionados a auditores:

wn
(D

a) Integridade (o fundamento do profissionalismo);

- Trabalhar com honestidade, responsabilidade, demonstrar
competéncia, ser imparcial, estar sensivel a influéncias que possam
afetar seu julgamento.
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Auditorias

{Principios da auditoria: 1

Estes principios estao relacionados a auditores:

b) Apresentacao justa (obrigacao de reportar com veracidade e
exatidao);

- Comunicacao verdadeira, objetiva, precisa, em tempo habil, clara e
completa.

- Constatacbes, conclusdes e relatério de auditoria refletem
verdadeiramente e com precisdao as atividades da auditoria.
Obstaculos significantes encontrados durante a auditoria e opinides
divergentes nao resolvidas entre a equipe de auditoria e o auditado
séo relatados.
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Auditorias

{Principios da auditoria: 1

Estes principios estao relacionados a auditores:

c) Devido cuidado profissional (aplicacao de julgamento na auditoria)

Os auditores devem agir com o cuidado que a importancia da tarefa
gue desempenham exige. Para atender satisfatoriamente aos
requisitos desse trabalho, € preciso ter a capacidade de fazer
julgamentos ponderados.
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Auditorias

{Principios da auditoria: 1

Estes principios estao relacionados a auditores:

d) Confidencialidade (seguranca da informacao)

- Auditores devem ter discricdo no uso e protecao das informacoes
obtidas. As informacdes de auditoria ndo devem ser usadas de
modo a prejudicar o legitimo interesse do auditado.
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Auditorias

{Principios da auditoria: 1

Estes principios estao relacionados a auditores:

e) Independéncia (a base para a imparcialidade da auditoria e
objetividade das conclusdes de auditoria)

- Auditores sao independentes da atividade a ser auditada e sao livres
da tendéncia e conflito de interesse. Auditores mantém um estado de
mente aberta ao longo do processo de auditoria para assegurar que as
constatacoes e conclusdes de auditoria serao baseadas somente nas
evidéncias de auditoria.

- Em pequenas organizacdbes pode nao ser possivel total
independéncia. No entanto, deve ser feito todo o esforgo para remover
a tendenciosidade e encorajar a objetividade.
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Auditorias

{Principios da auditoria: 1

Estes principios estao relacionados a auditores:

f) Abordagem baseado em evidéncia (0 método racional para alcancar
conclusdes de auditoria confiaveis e reproduziveis em um processo
sistematico de auditoria)

Evidéncia de auditoria é verificavel. E baseada em amostras das
informagdes disponiveis, uma vez que uma auditoria € realizada
durante um periodo finito de tempo e com recursos finitos. O uso
apropriado da amostragem esta intimamente relacionado com a
confiangca que pode ser colocada nas conclusdes de auditoria.
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Auditorias

[Executando uma auditoria; J
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Auditorias

[Executando uma auditoria; ]
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Auditorias

[Executando uma auditoria : }

Fontes de informacé&o (documentos, registros, entrevistas)

: B

Coletando informagdes por amostragem apropriada e
verificando

'

Avaliando contra o critério de auditoria

¥

Analisando criticamente

: !

Conclusdes de auditoria
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Viséo geral do processo de coleta e verificagdes de informagdes
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Auditorias

[ Executando uma auditoria; ]
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Auditorias

[Competéncia e avaliacao de auditores: ]

Conhecimentos e habilidades

Educacao; Experiéncia Profissional;
Treinamento/Experiéncia em Auditoria

Atributos Pessoais
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Auditorias

[Competéncia e avaliacao de auditores: ]

Atributos Pessoais:

Etico; Mente Aberta; Diplomatico; Observador;
Perceptivo; Versatil; Autoconfiante.
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Obrigado !

| GESTAO DE QUALIDADE EM

B

igorolivares@igsc.usp.br QualiLab

. . Cursos e Treinamentos
http://igor.igsc.usp.br/ :
P-HF0114 g www.qualilab.net
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