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1. Sistema de Qualidade: Conceitos,
Defini¢coes, Necessidades
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1. Como vencer nalivre concorréncia ?

e Preco
A 3 Qualidade do produto € a capacidade
®Q deste em atender as necessidades e

expectativas do cliente. Para este produto

ter esta caracteristica, ele tem de ser

] produzido de uma maneira adequada

¢ Qualldade dentro de um determinado padrdo que

atenda estas necessidades e expectativas

do cliente, ou seja, ele deve ser produzido

dentro de um sistema que chamamos de

Sistema _da_ Qualidade ou Sistema de
Gestao da Qualidade.
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2. Como vencer na livre concorréncia dos laboratorios ?

* Preco

/\%

\/ Garantir os resultados

Prestar bons
« Qualidade w==—" servigos
\ Analistas competentes

\ Instalaces adequadas

| Sistema de Qualidade |
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3. O que é Sistema de Qualidade ?

Ferramenta de gestao da qualidade que
atua em todos os niveis e fungcdoes de um
empreendimento.

Cliente externo

Sistema de qualidade W) Cliente interno
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4. Porque implantar um Sistema de Qualidade ?

e EXigéncia de mercado

e Pressao do

A razao da existéncila das
empresas
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5. Como funciona um Sistema de Qualidade para Laboratorio ?

Para implantar um sistema de qualidade no laboratéorio é
necessario “procedimentar” adequadamente todas as atividades
do laboratdrio com base nas orientagdes do Sistema de Qualidade

gue foi adotado.
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6. Quais os tipos de Sistemas de Qualidade para Laboratdrios?

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

» 1SO — International Organization for Standardization (1947)

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

» Elaboracao da ISO / IEC 17025 :1999 - “General requirements for the

i i i i " B nternationa
competence of testing and calibration laboratories 1S6 L}:gm_;uﬂolnfor
NI Standardization
BPL | > OECD - (INMETRO)

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

» Publicarecomendac¢des em diferentes assuntos com o objetivo de
desenvolver o progresso em uma economia globalizada

» Elaboracdo da GLP: 1997 — “Good Laboratory Practices” OECD «.
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7. Existem muitas empresas/laboratdrios acreditados ?

8036
836
226 343 15
| | | |
ISO 9001 1IsSO 14001 IsO 17025 1IsO 17025 BPL
(RBLE) (RBC)

Empresas acreditadas no Brasil por diferentes Sistemas
(cadastradas no INMETRO até 02/08/2007).
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Necessidades de se Implantar um
Sistema de Qualidade em um
Laboratorio
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Porque implantar um Sistema de Qualidade ?

 Pressao de mercado

 Pressao do

A razao da existéncia das
empresas
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Quem fornece a acreditacao quando existe a iniciativa em
implantar um sistema de qualidade no laboratério ?

O INMETRO é uma autarquia federal (vinculada ao
Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio
. Exterior) que apresenta, entre outras atividades, a
wmeTno — responsabilidade  em  credenciar laboratorios que
voluntariamente optarem por esta decisao.
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Acreditacao segundo
ISO/IEC 17025

fHMETHU

Associado ao ILAC — Acred'tagao

International Laboratory segundo BPL
Accreditation Cooperation
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INMETRO

Laboratorios Acreditados no
INMETRO fazem parte de duas redes

RBC - Rede Brasileira RBLE - Rede Brasileira
de Calibracao de Laboratorios e Ensaio
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Ensaios

Agéncias

Reconhecimento
do S.G.Q

Farmacos

Pesticidas (Registro)

Pesticidas (Alimentos)

Estudos Ambientais ——

Analises da qualidade de aguas

Laboratdorios de Ensaio

Laboratdrios de Calibracao —

/

/

I
L — I— Agéncia Macional

= . = de Vigildncia Sanitiria

Agricultura

Ministério da Agricultura,

INMETRO

Habilitac&o

Credenciamento
Reconhecimento

Acreditacao
INMETRO

Acreditacéao
INMETRO

Acreditacao
INMETRO

Acreditacao
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Termos e Definicdes

Acreditacdo (INMETRO)

E o reconhecimento formal por um organismo de
acreditacdo, de que um laboratorio ou um organismo
de certificacdo ou Inspecao, atende a requisitos
previamente definidos e demonstra ser competente
para realizar suas atividades com confianca.

Habilitacdo (ANVISA)
Reconhecimento formal da competéncia do laboratoério
para a realizacao de ensaios.
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Termos e Defini¢cdes
Credenciamento (MAPA)

E o reconhecimento formal do laboratério publico ou
privado gque se submeteu ao processo de avaliacao do
MAPA provando sua competéncia técnica para realizar
analises, por método oficial, para atender as demandas
dos controles oficiais do MAPA;

Reconhecimento (MAPA)

E o reconhecimento formal do laborat6rio privado que
se submeteu ao processo de avaliacao do MAPA
provando sua competéncia técnica para realizar
analises, por metodo oficial, para atender o controle de
gualidade interno da sua producao;
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Termos e Definicdes

Antes de obtermos o credenciamento, acreditacao,
habilitacao ou reconhecimento temos de definir

. nossos Interesses, atividades e sistema de qualidade a
IMPORTANTE! - gy Implantado.

Conformidades
. '/ < L 1 (O}
Atividades i Critérios .
D VR i

= Conformidades .

AN\

% Mas quais sao os critérios a serem confrontados?

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



MINICURSOS CRQ-1V - 2008
GESTAO DE QUALIDADE EM LABORATORIOS

Credenciamento, Reconhecimento,
Acreditacao e Habilitacao

"4 \

Sistema de Qualidade
Implantado ou Exigido

Critérios

Legislacao Especifica

s

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

BPL ou GLP Portaria 66 (IBAMA)

RDC210/216 RE899 GGLAS (ANVISA)

NBR ISO/IEC 9001

Documento-base (ANA)
&’ Quem pode credenciar, reconhecer, acreditar ou

>

habilitar meu laboratério?
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Representacao da exigéncia de diferentes 6rgaos do governo brasileiro quanto ao
sistema de qualidade necessario para o reconhecimento formal de laboratérios

Requisitos i 1ISO 17025
Especificos

T = |
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Qual a necessidade de se implantar um Sistema de Qualidade em
um Laboratorio?

Empresas

£ e
()

|
" I— Agéncia Nacional
_| F die Vigildncia Sanitdria

2 ANA

Agricultura |:>
Ministéric da Agricultura,

Agéncia Nacional de .llm.uu

Laboratérie
AcrédRado
Acreditado
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2. Estrutura Basica de um Sistema
de Qualidade
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1 Controle de
Documentos

1 3 Controle de
Registros

Andlise Critica de 9Calcular' Incerteza
Contrato

2 Amostragem 10 Elaborar Relatorio 4
Aquisigdo
T : rd
3 m:;f;:-i ¥ 1 1 Descartar Residuos 15 Qualificagdo
8 /) Profissional

Recebimento de Realizar Calibracdo de
Amostras e Codificagdo @ Ensaio 16 Equipamentos

Armazenagem de 7 Auditorias
Amostra e Controle

1 8 Agdo Corretiva
e Preventiva

6 Validagao de
Metodologia e
ed'\meﬂ‘os .

PYOCE_uporte

7 Preparar Amostra

Principais itens para controle da qualidade do laboratorio
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Como funciona um Sistema de Qualidade para Laboratorio ?

Para implantar um sistema de qualidade no laboratério é
necessario “procedimentar” adequadamente todas as atividades
do laboratdrio com base nas orientagdes do Sistema de Qualidade

gue foi adotado.
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Piramide de documentos

Define responsabilidades, fluxograma
MO'IUQ' dﬂ - organizacional e de funcionamento,

referenciando todos os procedimentos

Qualidade e suas inter-relagdes.

Documento que padroniza a sistematica

Procedimentos de trabalho para todas atividades do

(POPS) laboratério que possam afetar na
qualidade.

Evidéncia objetiva das

RCQIS'"‘OS atividades definidas nos POPs.

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



MINICURSOS CRQ-1V - 2008
GESTAO DE QUALIDADE EM LABORATORIOS

Andlise Critica de 9Calcular' Incerteza
Contrato

2 Amostragem 10 Elaborar Relatorio

3 Transporte de

Amostra 8 ﬂ 1 Descartar Residuos

-

Realizar
Ensaio

Recebimento de
Amostras e Codificagdo

Armazenagem de
Amostra e Controle

6 Validagao de
Metodologia

7 Preparar Amostra

1 Controle de
Documentos

1 3 Controle de
Registros

. . ~

Aquisigao

14
» Qualificagdo
1% Profissional

1 é Calibracdo de
Equipamentos

1 8 Ac¢do Corretiva
e Preventiva

de

ed'\me“'tos

PYOCEuporte

Principais itens para controle da qualidade do laboratorio
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12. Controle de Documentos

Definicao:

Estabelecer os procedimentos para o gerenciamento dos documentos que
fazem parte do Sistema da Qualidade, assegurando a conformidade na
emissao, revisao, aprovacao, distribuicédo, arquivamento, substituicao na

obsolescéncia e os respectivos controles.

Responsabilidade:

Departamento da Qualidade
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12. Controle de Documentos

Documentos Externos

e Normas;

e Manuais;
Tipos de documentos « Legislagéo:

» Métodos de Ensaio . ..

Documentos Internos

* Procedimentos (POPs);

 Manual da Qualidade.

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



MINICURSOS CRQ-1V - 2008
GESTAO DE QUALIDADE EM LABORATORIOS

12. Controle de Documentos

Documentos Externos

» Sistema de Biblioteca.

Como controlar os
documentos ?

Documentos Internos

e Criar Procedimento.
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12. Controle de Documentos
Procedimento de Controle de Documentos deve definir:

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

Regras para codificagao dos documentos.
Regras para revisao dos documentos.

Regras gerais abrangendo: emisséao, revisao, aprovacao,
distribuic&o, arquivamento, substituicdo na obsolescéncia e os
respectivos controles.

Como controlar os documentos.
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12. Controle de Documentos

Como controlar os
documentos ?

Sugestao

“logotipo”

LISTA MESTRA

Lista Mestra de Procedimentos

Cadigo

Descricao

Data de | Data de

Revisao . .
Criacao | Revisao

“Colocar o titulo do procedimento”™

Autor Aprovado por Aprovagao Data

"Nome do Autor” “Nome do Responsdvel” | "Assinatura” “Dia’ Més/ Ano”
Data de Criagao Revisao Paginas

"Dia’ Més/ Ano” " Fora
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MAPA DE DISTRIBUICAO DOS PROCEDIMENTOS DO
@ SISTEMA DE QUALIDADE

“logotipa™ L

12. Controle de Documentos

Localizagao Responsavel pelo LL ¢lele
Documento
“Indicar o vesponsavel do sator
pelo recebimento e anguivo”

“Indicar a lecalizagao do POP” AL ALILIE ]

Como controlar

Indicar em cada
campo o codigo de
cada procedimento.

Indicar por um “X"
se o procedimento

' 58 encontra na

localizagao indicada
nesta mesma linha.

os documentos ?

Sugestao

Total de cépias:

Autor Aprovado por Aprovacao Data

“Mome do Autor” *Nome do Responsavel” [ “Assinatura” "Dia’ Més/ Ang”
Data de Criacao Revisao Paginas

“Dial Més/ Ano” AT s
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13. Controle de Registros

Definicao:

Estabelecer os critérios necessarios a identificacao, coleta, indexacéao,
acesso, arquivamento, armazenamento, manutencao e disposicao dos

registros da qualidade, de modo a manté-los e disp6-los de forma adequada.

Responsabilidade:

Departamento da Qualidade
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. CONTROLE DE REGISTROS
13. Controle de Registros toprip
_ Aplicacao | Respon- Indexa- . Reten- Dispo-
Registro | “eoleta | savel gao | Arauvo | eas sicao
Como controlar os
registros ?
Sugestao

Autor Aprovado por Aprovacao Data

“Mome do Autor” “Mome do Responsavel” | "Assinatura” “Dia/ Més/ Ano”

Data de Criacao Revisao Paginas

"Dia’ Mé&s/ Ano” W EES
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13. Controle de Registros

Registro - indicar o codigo do registro e / ou uma descri¢cao que o
caracterize.

Aplicacao / Coleta - indicar onde este registro € aplicado, e / ou onde
as informacodes para preenchimento deste registro € coletada.

Indexacao - indicar a forma de indexacgao deste registro, como por
exemplo: data; ordem sequiencial crescente; entre outros.

Responsavel - indicar o responsavel pelo gerenciamento deste
registro.

Arguivo - indicar como (pasta suspensa; fichario; etc) e onde este
registro é arquivado.

Retencdo - indicar o tempo de retencao do registro.

Disposicao - indicar qual a disposicao final do registro apos
terminado o tempo de retencgao.

Conselho Regional de Quimica IV Regiéao (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal
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14. Aquisigdo de Suprimentos e Servigos

Definicao:

O laboratorio deve ter procedimentos para selecao com base na avaliacéo
de seus fornecedores), compra e recebimento de suprimentos e servi¢os

gue afetem a qualidade dos ensaios.

Responsabilidade:

Departamento de Compras
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14. Aquisi¢cdo de Suprimentos e Servigos

Procedimento de Avaliacao (Selecao) de Fornecedores — Todos 0s

fornecedores devem ser avaliados dentro de uma sistematica definida
no Procedimento de Avaliacdo de Fornecedores. Esta avaliacédo deve se
atentar quanto a qualidade do fornecedor. Em alguns casos, podem ser
realizadas avaliagcdes “in loco” para fornecedores mais criticos, sempre
gerando registros destas avaliagdes. O laboratdrio deve apresentar

uma lista de todos os fornecedores aprovados.

Conselho Regional de Quimica IV Regiéao (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal
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14. Aquisigdo de Suprimentos e Servigos

Procedimento de Avaliacao (Selecao) de Fornecedores

Fornecedores de
matéria-prima

Fornecedores de
Laboratorio calibracao/ensaios

1SO9000 ISO/IEC 17025
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14. Aquisi¢do de Suprimentos e Servigos

Procedimento de Compra — Deve apresentar como € adquirido um

determinado produto ou servi¢o. Geralmente este procedimento estabelece
um registro padrao (registro de solicitacdo de compra) que apresenta 0s
campos pré-estabelecidos para inserir as informagdes minimas necessarias
para a aquisi¢cao de um produto (como a especificagcao técnica; “CAS
number”; grau de pureza; entre outros) ou servig¢o (descricéo do tipo de

servigo, qualificagcao profissional necessaria, entre outros).
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14. Aquisigdo de Suprimentos e Servigos

Procedimento de Recebimento — Apos realizar o pedido de compra dentro

dos padrdes do Procedimento de Compra (para garantir que sejam
iInformadas todas as especificagdes necessarias para a compra do produto
Ou servico) € necessario verificar na chegada destes produtos se estes
atendem as especificagcdes estabelecidas no pedido de compra. Para
garantir que esta verificacao seja sistematizada, € necessario a elaboracéo
do Procedimento de Recebimento, que também deve prever a elaboracao

de registros desta verificacéao.
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15. Qualificacdo Profissional

Definicao:

O laboratorio deve assegurar a competéncia de todos aqueles que, por falta
de capacitacao técnica, possam afetar a qualidade do laboratério. Para isto
devem ser estabelecidos procedimentos para identificar as necessidades de

treinamento para cada funcao chave e, quando necessario proporciona-lo.

Responsabilidade:

Departamento da Qualidade

y
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15. Qualificacdo Profissional

Procedimento de Treinamento deve conter no minimo :

Todos os cargos do laboratério;
A qualificagao minima necessaria para atuar em determinado cargo;

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

P fl i i m‘

Conselho Regional de Quimica IV Regiéao (SP) — Apoio: Caixa Econdmica Federal
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16. Calibragdo de Equipamentos

Definicao:

O laboratdério deve apresentar um programa de calibracéo para todos
aqueles equipamentos que possam comprometer o resultado do ensaio.
Esta calibracdo deve ser realizada por laboratérios competentes que facam

parte da RBC (Rede Brasileira de Calibracéo).

Responsabilidade:

Departamento da Qualidade

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



MINICURSOS CRQ-1V - 2008
GESTAO DE QUALIDADE EM LABORATORIOS

16. Calibragdo 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 laboratorio);

Qual a periodicidade da calibracao;

Programacéao da calibracao (de maneira a nao interferir nos trabalhos
do laboratoério);

Avaliacao dos certificados de calibracéo (os resultados da calibragao
devem ser comparados com os critérios de aceitacao estabelecidos
pelo laboratério);

Como agir caso o resultado da calibracao nao atenda o especificado.
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MINICURSOS CRQ-V - 2008

7 Preparar Amostra

1 Controle de
Documentos

1 3 Controle de
Registros

9 Calcular Incerteza

1 O Elaborar Relatorio

4 Aquisigdo
8 1 iDescar‘tar Residuos l = Qualificagdo
< Profissional
Realizar

Calibracdo de
Ensaio 16 :

Equipamentos

7 Auditorias

1 8 Agdo Corretiva
e Preventiva

e
ed'\meﬂ‘os .

PYOCE uporte

Principais itens para controle da qualidade do laboratorio
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1. Analise Critica de Contrato

Definicao

Estabelecer procedimentos para analise critica de

pedidos, propostas e contratos.

Responsabilidade

Responsavel pelo Laboratorio
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1. Analise Critica de Contrato

Este procedimento deve garantir que:

* Os requisitos, inclusive os métodos a serem utilizados,
sejam adequadamente definidos documentados e
entendidos;

* O laboratorio tenha capacidade e recursos para
atender aos requisitos;

* Seja selecionado o método de ensaio apropriado e
capaz de atender aos requisitos do cliente.
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1. Analise Critica de Contrato

Possui Metodologia Analitica ? %/ﬁ

E validada ? 3

\l/
LOD e LOQ atendem ao cliente? @@

Possui equipamento adequado ? h.'l

v

CondicOes adequadas para armazenamento de amostras?@
Necessidade de Subcontratacao ? *@y

Prazo ?
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1. Analise Critica de Contrato
Contrato

Analise Critica

Aprovado ?

SIM

Registra y Modifica jpuus

Cliente

Arquiva

SIM

Aprovado?
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2. Amostragem

Definicao

Quando for da responsabilidade do laboratério, este
deve apresentar procedimentos de amostragem para
garantir a representatividade da amostra. Deve ser

baseado em metodologias oficiais.

Responsabilidade

Técnico treinado para esta finalidade
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2. Amostragem

@ Plano de amostragem

@ Adocao de meéetodos oficiais de amostragem

@ AlteracOes no plano de amostragem por parte do

cliente devem ser registradas

@ Plano de amostragem deve garantir a integridade e

representatividade da amostra
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2. Amostragem

ltens a serem levados em consideracdo na amostragem:

@ Quantidade dos pontos de amostragem

@ Distribuicéo dos pontos de amostragem | /‘

@ Profundidade da amostragem (para solos, fluidos e

sedimentos) ‘Q

@ Quantidade necesséria de amostra [£I§4

—_

——
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2. Amostragem

Itens a serem levados em consideracdo na amostragem:

@ Amostras simples ou compostas
s

, . ="
@ Técnicas de amostragem ﬁ.
=

@ Descontaminacao dos equipamentos para a

amostragem .
éé =S5

@ Armazenamento da amostra ‘ gl
=i
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3. Transporte de Amostra

Definicao

Quando for da responsabilidade do laboratério, este deve
apresentar procedimentos para transporte adequado das amostras
evitando a deterioracdo da mesma. Quando o cliente for enviar a
amostra para analise sob sua responsabilidade é desejavel que o

laboratdrio oriente quanto a este transporte.

Responsabilidade

Técnico ou Auxiliar treinado para esta finalidade
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3. Transporte de Amostra

Caracteristicas relevantes da amostras

Volatilidade  Degradabilidade Suscetibilidade  Fragilidade
a Luz

i @

Radioatividade Higroscopicidade Explosivo Toxicidade
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3. Transporte de Amostra

@ Temperatura da amostra durante o transporte

@ Acondicionamento adequado

@ Embalagem adequada

@ ldentificacao unica e inequivoca para cada amostra
@ Informacao sobre periculosidade da amostra

@ Informacdes gerais sobre a conservacao das amostras
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4. Recebimento de Amostras e Codificacao

Definicao

O laboratorio deve apresentar procedimentos para recebimento da
amostra, identificando e avaliando qualquer anomalia na amostra
gue possa comprometer o ensaio. Este recebimento deve ser

registrado contendo a codificacdo univoca de cada amostra .

Responsabilidade

Analista treinado para esta finalidade - \
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4. Recebimento de Amostras e Codificacao

Em condi¢cbes de ser analisada ?
SIM NAO

Contata o Cliente

Registra

Re-embala (se necessario)
Armazena

Devolve a amostra
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4. Recebimento de Amostras e Codificagcao

Exemplo de Etigueta de Identificacao

Amostra No.
% Analito: Chegada:
Matriz: Validade:
Logotipo | Empresa: Supervisor:
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5. Armazenagem de Amostra e Controle

Definicao

Estabelecer procedimento para armazenagem adequada das
amostras criando um sistema de “cadeia de custédia” para controle
de localizacdo das mesmas. Além de armazenar adequadamente, &
necessario a existéncia de procedimentos para garantir que os

meios de armazenagem sejam confiaveis.

Responsabilidade

Analista ou técnico treinado para esta finalidade : |<-
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5. Armazenagem de Amostra e Controle

Importante

As mesmas caracteristicas levadas em consideracao
guando do transporte das amostras tambem se aplicam

guando do armazenamento das mesmas
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6. Validacao de Metodologia

Exigéncia:

O laboratério deve validar, atraves de procedimentos adequados,
todos os métodos ndo normalizados, criados ou desenvolvidos pelo

laboratorio, ou métodos normalizados utilizados com ampliacdes ou

modificagoes.

Responsabilidade:

Analista
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6. Validacao de Metodologia

Validacao - Definicao

Validacao, ato ou efeito de validar, dar validade, tornar valido,
tornar legitimo ou legal, visa diminuir ou controlar os fatores que
levam a impressao ou inexatiddo de um dado gerado.
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6. Validacao de Metodologia

Quando a validacao deve ser feita ?

Os meétodos analiticos devem ser validados antes do uso em
rotina, e revalidados apos mudancas nos parametros do método.
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6. Validacao de Metodologia

Validacdo da metodoloqgia

Validacdo do meétodo analitico é o procedimento o qual
prova que o método fornece os resultados esperados
com credibilidade, precisao e exatidao adequados.
Apesar de nao existir um consenso sobre quais
parametros devem ser incluidos em um processo de
validacao de um método analitico, pelo menos os
seguintes sao normalmente incluidos na maioria dos
processos de validacao:
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6. Validacao de Metodologia

Exatidao Fidelidade Limite de Deteccéo
Precisao Especificidade Robustez
Sensibilidade T Dinearidade
Intervalo de Aplicacdo Recuperagao

Limite de Quantificacao
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6. Validacao de Metodologia

Os procedimentos de validacao séo, geralmente, demorados e
envolvem custos relativamente elevados. Entretanto, sua realizacao e
imprescindivel para que o dado gerado possa ter uma utilidade
compativel com o esforco em gera-lo.
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6. Validacao de Metodologia

Os parametros de validacao, bem como as tolerancias séo
estabelecidos por diferentes resolugdes, como por exemplo:

wncii EPA ANVISA MAPA (IN 46)

Parametro (RE-899)

Precisio <15% <15% (ou < <35%
20% no LOQ)

Exatiddo <20% <20% -50% a +20%

Linearidade - > 0,98 -

LOQ Depende das necessidades do cliente

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



MINICURSOS CRQ-1V - 2008
GESTAO DE QUALIDADE EM LABORATORIOS
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Principais itens para controle da qualidade do laboratorio
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[ 7. Preparar Amostra }

Definicao:

Quando necessario, o laboratdrio deve apresentar procedimentos
especificos para preparo de amostras. Estes procedimentos devem ser

baseados em metodologias oficiais.

Responsabilidade:

Analista.

>

Ty

i
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[ 7. Preparar Amostra }

O procedimento de preparo de amostras deve definir:

Como selecionar de forma estatistica que quantidade
de amostra serd 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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[ 8. Realizar Ensaio }

Definicao:

Os ensaios devem ser realizados por profissionais qualificados, utilizando
0s procedimentos operacionais dos equipamentos e procedimentos
operacionais de ensaios (validados). Os equipamentos devem estar

calibrados e fazer parte do Plano de Controle de Calibracgéo.

Responsabilidade:

Analista.
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[ 8. Realizar Ensaio }

Procedimentos Operacionais de Manuseio de Equipamentos:

Sao os procedimentos que descrevem como operar 0S
equipamentos do laboratério, como balancas,

cromatografos, espectrofotometro, rota — evaporador, etc.
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[ 8. Realizar Ensaio }

Procedimentos Operacionais de Ensaio:

Sao os procedimentos que descrevem a metodologia de
ensaio, com as etapas de preparo de amostra (quando
necessario), extracao (quando necessario), clean-up (quando
necessario), e analise. E importante lembrar que todas as
metodologias utilizadas devem ser normalizadas, ou quando

necessario validadas.
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[9. Calcular Incer"reza}

Definicao:

O laboratorio deve aplicar procedimentos para calculo da incerteza de
medi¢cao. Quando néo for possivel a realizacado de um calculo rigoroso,

€ necessario pelo menos identificar os componentes da incerteza e

fazer uma estimativa razoavel.

Responsabilidade:

Analista.
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[9. Calcular Incer’reza}

Histoérico:

1977 — Comparacao interlaboratorial de uma amostra
especifica pela BIPM (Bureau Internacional de
Pesos e Medidas)

1993 fﬂmm!j—l

Calibracoes Quimica Ensaios Ambiente Fabril
EA-4/02 Eurachem Mecéanicos 1SO 14.253

(1999) (1999) Uncert (2000) oE0)

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



MINICURSOS CRQ-1V - 2008
GESTAO DE QUALIDADE EM LABORATORIOS

[9. Calcular Incer‘reza}

Histoérico:

Grupo de discussdo Eurachem (1995)

www.sbmetrologia.org.br/docs/portugues/egroup
eurachem.htm
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[9. Calcular Incer'teza}

Definicoes:

Incerteza — Um parametro associado ao resultado de uma
medicao, que caracteriza a dispersao de valores
gue poderiam ser razoavelmente atribuidas ao
mensurando.

Mensurando — Grandeza especifica submetida a medicao.
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[IO. Elaborar Relatérios}

Definicao:

Para garantir que os resultados de cada ensaio realizado pelo
laboratério sejam relatados de forma clara, objetiva, exata, sem
ambiguidades e apresentando todas as informacdes necessarias para
sua interpretacao, € necessario que seja criado um procedimento para

orientar a elaboracéao do relatério.

Responsabilidade:

Supervisor do Laboratorio.
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[10. Elaborar Rela’rér‘ios}

Como deve ser o relatério?

e

Deve atender as necessidades do cliente! !'!
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[10. Elaborar RelaTérios}

Informacodes minimas gue devem constar em um relatorio:

» ldentificac&o univoca do relatoério;

» Numero da pagina, total de paginas, e identificagao do relatorio
em cada folha, para que cada pagina seja reconhecida como parte
do relatoério;

> Titulo;

> Nome e endereco do laboratério;

> Nome e endereco do cliente;

» Data de recebimento das amostras (Qquando necessario);

» Uma descricao do material analisado; %
\
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[10. Elaborar Relatérios}

Informacoes minimas gque devem constar em um relatorio:

> ldentificagao do método utilizado, informando se este é oficial
ou validado segundo procedimentos do laboratorio;

> Quando necessario, referéncia ao plano de amostragem
utilizado com informagdes pertinentes a amostragem como: data;
local; planilha de campo com informacgdes sobre peculiaridades
durante a amostragem (condi¢cdes ambientais etc).

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

» Assinatura do responsavel pela emisséo do relatério, com =
nome e funcao do mesmo e data de assinatura; a
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[10. Elaborar Rela‘térios}

Informacodes minimas gue devem constar em um relatorio:

> Declaracéo de que os resultados apenas se aplicam as
amostras analisadas (quando pertinente);

> Quando pertinente, apresentacao de opinides e
Interpretacdes, as quais devem ser apresentadas de forma clara.
Quando embasadas em referéncias da literatura, estas devem
ser claramente informadas;

> Identificacao de resultados de forma clara para qualquer
analise que sejarealizada em laboratério sub-contratado. %
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[11. Descartar Residuos}

Definicao:

O laboratdério deve apresentar procedimentos para descarte das
amostras analisadas, de acordo previo com seus clientes, bem como

0 descarte adequado de seus residuos de laboratorio.

Responsabilidade:

Analista.

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



MINICURSOS CRQ-1V - 2008
GESTAO DE QUALIDADE EM LABORATORIOS

[11. Descartar Residuos}

Porgué o descarte de residuos afeta a qualidade do laboratério?

) - g
O cliente pode precisar das amostras ! ﬁﬂ

A~ = DD

ISO14001
CERTIFICATE

2- Meio Ambiente saudavel também é de

T CCCCTCCCCCCCEE
B

interesse do cliente !

¥
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<
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[17. Auditorias }

Definicao:

O laboratério deve, de acordo com um cronograma e procedimentos, realizar
auditoria interna para verificar a conformidade do laboratorio quanto ao
atendimento do sistema de qualidade. Esta auditoria deve cobrir todos os itens
do sistema da qualidade e ser realizada por pessoal qualificado. Quando da
identificacao de uma n&o conformidade, deve ser aberta uma agcéo corretiva e

preventiva e encaminhada para o responsavel.

Responsabilidade:

@

Departamento da Qualidade.
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[ 17. 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 se estas atividades foram adequadamente
Implementadas e sdo adequadas para atingir os objetivos do

Sistema de Qualidade proposto.
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[ 17. Auditorias}

O funcionamento do programa de auditorias deve ser

definido no Procedimento de Auditoria. 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;
&g
4
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[ 17. Audi'l'or'ias}

O funcionamento do programa de auditorias deve ser

definido no Procedimento de Auditoria. Este procedimento

deve definir, no minimo:

» Auditores — Devem ser gualificados e treinados.
Preferencialmente nao 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);

)

» Um registro para as auditorias —
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17. Auditorias

Como registrar as
auditorias ?

Suqgestao

Relatorio de Auditoria do Reg. 001-2005

Sistema da Qualidade

“logotipo™

{Avaliacdo dos requisitos segundo norma XX.XXXX)

Local Auditado

“Colocar informagdes capaz de identificar o local auditado”

Auditores

“Colocar nome dos auditores, identificando o auditor lider™

Informagoes

“Quando necessario colocar informagdes pertinentes a interpretagan do relatdrio”

RESULTADOS
Item da norma Avaliagao do Auditor
“ldentificar o item auditado” “Apresentar a avaliagao do auditor, com a evidéncia
objetiva da conformidade ou nfo conformidade”

Consideracoes

“Apresentar as consideragfes finais da auditoria”

Assinatura dos anditores Assinatura do Auditor Lider
DATA: ! !
| Relatorio de Auditoria do Sistema da Qualidade — Reg. 001-2005 | Po i1
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[18. Acdo Corretiva / Prevenﬁva}

Definicao:

O laboratério deve estabelecer uma sistematica de tomada de acdes sobre
as nao-conformidades consideradas criticas (levantadas principalmente
durante as auditorias), cujas causas devem ser resolvidas, a fim de corrigir

as nao conformidades, evitar sua reincidéncia e prevenir a sua ocorréncia.

Responsabilidade:

Analista.
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~ . . @ Relatorio de Agdo Corretiva R )
eg. 003-2005
[1 8. Agdo Corretiva / Preven‘hva} Imedlata e Preventiva
Informacoes Gerals:
N do Belatério:
Solicitado:
Auditar:
Acdes:
B g Descrigao da Nao Conformidade
. ]
Como realizar as E
=
M . ’? © Auditor
ag O eS C O r ret I VaS b Acdo Corretlva Imediata a Ser Implantada: %
3
E
o | Identificar Causa da Nao Conformidade: 5
3 o
Sugestao & [Solucao Definitiva/ Preventiva:
5
=
a
Solicitado Responsavel pelo Laboratdrio
B Analise da Eficacia:
g .
] = o
= =3
E 5%
Auditor
Relatdrio de Apde Correfiva Imediara ¢ Preventiva — Reg. (0 3-2005 | Pg. 14
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Piramide de
documentos:

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

Manual da )
Qualidade

Documento que padroniza a
sistematica de trabalho para

Yo Lo (1111 () s L= todas atividades do
laboratério que possam
(POPS) afetar na qualidade.

. Evidéncia objetiva
RCQIS‘T‘OS das atividades
definidas nos POPs.
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Manual do Sistema da Qualidade

> Deve ser controlado como um documento do Sistema
da Qualidade;

> Lay — Out de acordo com os POP’s;

i

o=

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



MINICURSOS CRQ-1V - 2008
GESTAO DE QUALIDADE EM LABORATORIOS

Informacoes que devem constar no Manual do Sistema da Qualidade:

» ldentificac&o do laboratério indicando que esta € uma
entidade legalmente responsavel;

> Escopo do sistema (relagao das analises do laboratério
abrangidas por este sistema);

> Informacdes sobre as atividades do laboratorio;

» Definicdo de responsabilidades para todas as funcgcdes do
laboratoério;

> Organograma com a estrutura organizacional do laboratério;

L
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Informacoes que devem constar no Manual do Sistema da Qualidade:

> Fluxograma de funcionamento do laboratério segundo os
procedimentos (como por exemplo apresentado na Figura 04);

> Quando o sistema de qualidade implementado atender alguma
norma técnica especifica como a BPL ou ISO/IEC 17025, deve estar
descrito no manual o comprometimento em atender esta norma;

» Descricédo do sistema da qualidade e seus procedimentos;

i

==
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3. ISO/IEC 17025 - Estrutura
Basica e Comparacao com a BPL

Repéiblics Brasil
.\‘.:'-I-]r.'l o do [\r;ﬂl-ul-ll a v Comércio Exterior
Institita Nacional de Metrol |, Normali; nmetrn
e Laordena;‘d‘o Gera
Sagarane Actmbon - woperanan (LA

\ée /f /a‘m/a de O /%"}’P(/(&{((HJ

Acreditagdo n® CLF 0041
Acrediagho inicial (2082003

DEPARTAMENTO DE CONTROLE DE QUALIDADE
MILENIA AGRO CIENCIAS S.A
RUA PEDRO ANTONIO DE SOUZA, 400 - PARQUE RUI BARBOSA
LONDRINA - PR

A Coordenagio FHII:!HA(!FN.MQ do Inmetro - G il -
Laboratdrio acima idantifk gundo os idos na ABNT NBR JSO IF("
17026:20056. Fsta acreditacdo conshitui a y formal do recanh da sua Bncia
para realizar 03 ensaios constanies no Escnp o de Acreditagio.

1 :
f:?”.,—fi.-a *‘.n'é--/.ek e 45 Bbvesne
Coord A

dor Géfal de A Valdade 02-06-2000

Emissko: 13-03-2007
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A entidade ISO

Objetivo: Desenvolvimento de normas técnicas.

Estrutura: Organizacao nao governamental
gue compreende uma rede de institutos

nacionais de padronizacao presente em 149
paises, apresentando um membro por pais.

a3’

)

[ g7 Secretaria central: Genebra (Suica).
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A entidade ISO

Significado: International Organization for
Standardization.

P Sigla: Deriva do Grego “isos” gue significa
I@ iIgual, sendo assim utilizada como ISO em

qualquer pais.

nicio: Suas operacoes iniciaram em 23 de
—evereiro de 1947, com o objetivo de facilitar
a coordenacao internacional e unificar a
normalizacao industrial.
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Principais agcoes da ISO:

Promover base tecnoldgica e cientifica para os governos no
desenvolvimento de legislacéo;

Promover garantia da qualidade, seguranca e confiabilidade
para produtos e servicos realizados em conformidade com normas
Internacionais;

Aumentar as ofertas para empresas que utilizam de produtos e
servicos que necessitam de compatibilidade da tecnologia
(conseguida quando produtos e servicos sado baseados em
normas internacionais);

Diminuir barreiras técnicas para o comeércio internacional
(criadas devido a divergéncias entre normas de diferentes paises),
atraves da adocao de normas internacionalmente reconhecidas.
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Publicacgoes:

Maior entidade para o0 desenvolvimento de normas
Internacionais, apresentando aproximadamente 3.000 grupos
tecnicos que desenvolvem normas e 50.000 especialistas que
contribuem anualmente para o trabalho desta organizacéo, tendo
publicado mais de 15.000 normas.

Entre as normas ISO, as mais conhecidas:
ISO 9001 — Sistema de Gestao da Qualidade
ISO 14001 — Sistema de Gestdao Ambiental
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Histérico da ISO/IEC 17025:

Revisao da ISO/IEC 17025

A
o

_ Substituicao pela ISO/IEC 17025 com uma significativa melhoria
Final de em relacao antiga ISO/IEC Guide 25 (EN45001), que incorporou a

1999 experiéncia obtida com outras normas (incluindo a familia 1ISO
9000)
Meados Os laboratorios eram acreditados de acordo com a ISO/IEC
de 1999 Guide 25 (EN45001), a qual definia os requerimentos para

avaliacao da competéncia dos laboratorios de teste e calibracao
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Requisitos ISO/IEC 17025:

1. Objetivo:

Norma aplicavel a laboratdérios que realizam ensaios ou
calibracéao.

2. Referéncias Normativas:

Normas da “familia” 9000.

3. Definic¢des:

ABNT ISO/IEC Guia 2; NBR ISO 8402
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4. Requisitos da Geréncia:

4.1. Organizacao

O laboratério deve ser uma entidade legalmente responsavel;

O laboratorio deve apresentar:

1. Pessoal gerencial e técnico qualificado;

2. Meios para assegurar auséncia de pressoes;

3. Politicas e procedimentos para assegurar protecao das informacdes
confidenciais de seus clientes;

4. Politicas e procedimentos para garantir confiabilidade;

5. Uma definicao clara da estrutura organizacional do laboratorio;

6. Especificado a responsabilidade e o inter-relacionamento do pessoal do
laboratorio;

7. Supervisédo adequada do pessoal de ensaio e calibracéo;

8. Geréncia técnica que tenha responsabilidade pelas operacdes técnicas;

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

4.2. Sistema de Qualidade

O laboratdrio deve apresentar um Sistema da Qualidade
apropriado ao escopo de suas instalacoes;

O laboratorio deve apresentar os objetivos e a politica do
Sistema da Qualidade definidos em seu manual da qualidade;

O manual da qualidade deve descrever a estrutura da
documentacéao do Sistema da Qualidade;

As atribuicbes e responsabilidades do gerente técnico e da
gualidade devem estar definidos no manual da qualidade.
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4. Requisitos da Geréncia:

4.3. Controle de Documentos

O laboratdrio deve apresentar um procedimento para controle
de todos os documentos do Sistema da Qualidade;

O procedimento de controle de documentos deve garantir que:
1. EdicOes autorizadas destes documentos estejam disponiveis;
2. Os documentos seja analisados periodicamente e revisados;

3. Documentos obsoletos sejam removidos e destinados
adequadamente;

4. Os documentos sejam univocamente identificados;
5. AlteragcOes nos documentos sejam controladas.
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4. Requisitos da Geréncia:

4.4. Andlise Critica dos pedidos, propostas e contratos

O laboratério deve apresentar um procedimento para analise
critica de contratos o qual deve garantir:

1. Os requisitos de ensaio sejam adequadamente definidos;
2. O laboratério tenha capacidade e recursos para atender aos
requisitos;
3. Seja selecionado o0 meétodo de ensaio capaz de atender 0s
requisitos do cliente.
Devem ser mantidos o0s registros das analises criticas;
Qualquer desvio ao contrato deve ser informado ao cliente.
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4. Requisitos da Geréncia:

4.5. Subcontratacao de Ensaios e Calibracdes

Quando o laboratdrio subcontratar servicos, este subcontratado
deve ser competente (por exemplo atenda a ISO/IEC 17025), devendo
ser informado ao cliente.

O laboratorio deve manter uma lista de todos os subcontratados
gue ele utiliza, bem como registro de sua competéncia
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4. Requisitos da Geréncia:

4.6. Aquisicao de Servicos e Suprimentos

O laboratorio deve ter procedimentos para selecdo e compra de
servigos e suprimentos que afetem sua qualidade;

Os procedimentos de selegcao e compra devem abranger:
1. Procedimento para selecao de fornecedor;
2. Procedimento para compra,;
3. Procedimento de recebimento (inspec¢ao);
4. Procedimento de armazenamento;

) W
RN
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4. Requisitos da Geréncia:

4.7. Atendimento ao Cliente

O laboratdrio deve oferecer cooperacdo aos seus clientes de
forma a manter uma boa comunicacéao e relacionamento (pesquisas
de opinido podem ser uteis para aprimorar este relacionamento).
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4. Requisitos da Geréncia:

4.8. Reclamacoes

O laboratério deve ter procedimentos para solucionar
reclamacgdes recebidas de clientes ou de outras partes. Devem ser
mantidos registros destas reclamacdes bem como das acodes
corretivas implantadas.
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4. Requisitos da Geréncia:

4.9. Controle dos Trabalhos de Ensaio e/ou Calibracao
Nao-Conforme

O laboratdrio deve apresentar procedimentos para controlar
gualquer aspecto de seu trabalho que nao estiver em conformidade
com seus conceitos. Este procedimento deve garantir que:

1. Seja desighada responsabilidades para o gerenciamento e tomada
de acdes;

2. Seja feita uma avaliacao do problema;

3. Sejam tomada as acdes corretivas;

4. Quando necessario que o cliente seja notificado;
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4. Requisitos da Geréncia:

4.10. Acao Corretiva

O laboratorio deve estabelecer procedimento e designar
autoridades para implementar acdes corretivas em trabalhos nao
conforme. Este procedimento deve abranger:

1. Uma investigacao detalhada da causa raiz;

2. Que as acOes corretivas sejam de grau apropriado a magnitude do
problema;

3. Que as acOes corretivas sejam monitoradas para verificar sua
eficacia;
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4. Requisitos da Geréncia:

4.11. Acao Preventiva

O laboratorio deve apresentar procedimento para identificar
melhorias necessarias e potenciais fontes de nao conformidades.
Devem ser aplicados controles nestas agdes de maneira a garantir
gue sejam eficazes.

(1,
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4. Requisitos da Geréncia:

4.12. Controle de Reqistros

O laboratorio deve estabelecer procedimentos para identificar,
coletar, indexar, acessar, arquivar, armazenar, manter e dispor 0s
registros técnicos da qualidade;

Os registros devem ser legiveis e ser armazenados para sua
pronta recuperacao;

Quando ocorrerem erros nos registros, cada erro deve ser
riscado, nao devendo ser apagado, tornado ilegivel nem eliminado.
O valor correto deve ser colocado do lado com a assinatura ou
rubrica pela pessoa que fez a alteragao.
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4. Requisitos da Geréncia:

4.13. Auditorias Internas

O laboratério deve, periodicamente e de acordo com cronogramas
e um procedimentos, realizar auditoria interna para verificar se as
atividades ainda atendem todos requisitos da ISO/IEC 17025;

As auditorias devem ser realizadas por pessoal qualificado e
organizadas pelo gerente da qualidade;

As auditorias devem verificar a eficacia de agdes corretivas;
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4. Requisitos da Geréncia:

4.14. Analises Criticas pela Geréncia

De acordo com cronograma e procedimento, a geréncia
executiva deve realizar analise critica do Sistema da Qualidade do
laboratério, considerando:

1. Resultados de auditorias anteriores;
2. Acbes corretivas e preventivas;
3. Ensaios interlaboratoriais;
4. Reclamacdes;
5. Qutros fatores relevantes . . .
Devem ser tomadas acdes decorrentes da analise critica.
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5. Requisitos Técnicos:

5.1. Generalidades

Todos os fatores que podem contribuir para a correcao e
confiabilidade dos ensaios ou calibracdes do laboratério devem ser
considerados. T

T,:

o

%C =
5.2. - Fatores 5.3.- Acomodagcdes e 4. - Metgdos ~de 5.5. - Equipamentos
humanos condicbes ambientais ensalo, gallbragao e
validagéao
o
8
\R‘ . .

5.6. - Rastreabilidade da  5.7. - Amostragem 5.8. - Manuseio dos itens

medic&o de ensaio e calibragéao
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5. Requisitos Técnicos:

5.2. Pessoal

A geréncia do laboratorio deve assegurar a competéncia de todos
aqueles que realizam ensaios ou calibragdes;

Devem ser estabelecidas metas referente a formacao e treinamento
do pessoal do laboratorio;

Quando for utilizado pessoal subcontratado, o laboratério deve
assegurar que estes sejam competentes, sejam supervisionados e
trabalhem de acordo com o Sistema da Qualidade;

A geréncia do laboratorio deve autorizar pessoas especificas para
realizar tipos particulares de amostragem, ensaio ou calibracéao.
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5. Requisitos Técnicos:

5.3. Acomodacao e Condicoes Ambientais

As instalagcdes do laboratorio devem ser apropriadas para que
facilitem a correta realizacéo dos ensaios;

Quando houver condicdes ambientais que possam afetar nos
resultados dos ensaios, estas devem ser controladas adequadamente;

Devem ser tomadas medidas para evitar contaminagao cruzada,;
O acesso a areas que afetem a qualidade devem ser controladas;

Devem ser tomadas medidas que assegurem uma boa limpeza e
arrumacao do laboratorio.
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5. Requisitos Técnicos:

5.4. Métodos de Ensaio e Calibracao e Validacao de Métodos

O laboratédrio deve utilizar métodos e procedimentos apropriados
para seus ensaios e calibracdes, o qual devem ser abrangentes para
amostragem, manuseio, transporte, armazenamento e operacao dos
equipamentos;

Deve ser utilizados métodos normalizados para realizagcao dos
ensaios (publicados em normas nacionais ou internacionais,
organizacdes técnicas respeitaveis, etc);

Quando o meétodo for desenvolvido pelo laboratorio, nao
normalizado, ou alterado de um método normalizado, este deve ser
validado adequadamente;

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




MINICURSOS CRQ-1V - 2008
GESTAO DE QUALIDADE EM LABORATORIOS

5. Requisitos Técnicos:

5.4. Métodos de Ensaio e Calibracao e Validacao de Métodos

O laboratorio que realiza calibracdbes deve ter e aplicar um
procedimento para calculo de incerteza,;

Os laboratérios de ensaio devem aplicar procedimentos para
calculo das incertezas de medicao (ou pelo menos fazer uma
estimativa razoavel,

Quando forem utilizados computadores ou equipamento
automatizado para aquisicédo de dados, estes devem ser adequados e
controlados de forma a assegurar seu funcionamento adequado.

i
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5. Requisitos Técnicos:

5.5. Equipamentos

O laboratério deve calibrar adequadamente seus equipamentos;

Os equipamentos devem ser operados por pessoal treinado, e as
Instrugcdes para seu uso e manutencao devem estar disponiveis;

Os equipamentos devem ser univocamente identificados;

Cada equipamento deve apresentar, quando aplicavel, uma
etiqueta indicando o status da calibracao;

&

©
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e
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5. Requisitos Técnicos:

5.6. Rastreabilidade da Medicao

Os laboratdrios de calibracao ou ensaio devem apresentar um
programa de calibragdao para seus equipamentos e padrdes de
referéncia. Este programa de calibracdo deve considerar a
rastreabilidade da calibracdo, o0 transporte, manuseio e

armazenamento de forma a prevenir a integridade dos itens de
calibracéo.
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5. Requisitos Técnicos:

5.7. Amostragem

Quando o laboratorio realizar amostragem de substancias, ele
deve apresentar procedimentos adequados. Estes procedimentos
devem estar disponiveis durante a amostragem;

Quando o cliente solicitar alteracdes ao plano de amostragem,
estas alteracdes devem ser registradas;

Para a amostragem, devem ser registradas informacodes
relevantes como: procedimento utilizado, identificacdo do
amostrador, condicbes ambientais (se pertinente) entre outras . . .
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5. Requisitos Técnicos:

5.8. Manuseio dos ltens de Ensaio ou Calibracao

O laboratdorio deve ter procedimentos para 0 transporte,
recebimento, manuseio, protecao, armazenamento, retencao e/ou
remocao dos itens de ensaio ou calibracéo;

O laboratério deve apresentar um sistema para identificagao
dos itens de ensaio e calibragcao, de maneira que estes itens nao
sejam confundidos;

Quando do recebimento dos itens de ensaio e calibracao, estes
devem ser avaliados e registrada qualquer anormalidade;

As instalagcdes do laboratdrio devem ser adequadas para evitar
deterioracao, perda ou dano dos itens de ensaio ou calibragéo.
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5. Requisitos Técnicos:

5.9. Garantia da Qualidade dos Resultados de Ensaio e Calibracao

O laboratorio deve ter procedimentos para monitorar a validade
dos ensaios e calibragdes. Esta monitorizacao pode incluir:

1. Uso de materiais de referéncia para controle interno;
2. Participacdo em programas interlaboratoriais ou ensaios de
proficiéncia;

3. Ensaios e calibragcao em replicatas;
4. Reensaio e recalibracao;
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5. Requisitos Técnicos:

5.10. Apresentacao de Resultados

O laboratério dever relatar seus resultados com exatidao, clareza,
objetividade, sem ambiguidades;

Entre estas informacdes, deve constar, pelo menos:
1. Identificagcao univoca do relatorio;
2. NUmero da pagina, total de paginas, e identificacao do relatorio em
cada folha, para que cada pagina seja reconhecida como parte do
relatorio;
3. Titulo;
4. Nome e endereco do laboratorio e do cliente;
5. Data de recebimento das amostras (Quando necessario);
6. Uma descricao do material analisado;
7. Identificacdo do método utilizado, informando se este €& oficial ou
validado segundo procedimentos do laboratério;
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5. Requisitos Técnicos:

5.10. Apresentacao de Resultados

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

Os resultados da analise com as devidas unidades de medida e
expresséao da incerteza do resultado;

Assinatura do responsavel pela emissao do relatério, com nome
e funcdo do mesmo e data de assinatura;

Declaracao de que os resultados apenas se aplicam as
amostras analisadas (quando pertinente);
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5. Requisitos Técnicos:

5.10. Apresentacao de Resultados

Quando pertinente, apresentacao de opinides e interpretacdes,
as quais devem ser apresentadas de forma clara. Quando
embasadas em referéncias da literatura, estas devem ser
claramente informadas;

Identificagcao de resultados de forma clara para qualquer analise
gue seja realizada em laboratorio sub-contratado;

Emendas ao relatorio devem ser feitas sob a forma de um novo
documento.
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ISO/IEC 17025 X BPL
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ISO/IEC 17025 X BPL

%
A NN %
N /,,

ISO/IEC 17025 X BPL

AT ional
(=18 | Oroorzoton o OECD « .

N Standardization

Apresentam 0s mesmos objetivos, no entanto 0s
meilos para atingi-los sao diferentes.
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ISO/IEC 17025 X BPL

ISO/IEC 17025

Foco no laboratoério

BPL

Foco em um estudo

> Preparada nos moldes da ISO 9001

Foi inicialmente elaborada para
garantir a qualidade e integridade da
seguranca dos dados submetidos em
sustentacao a aprovacao de produtos

controlados pela FDA ou EPA
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{ Comentarios de alguns especialistas: }

Hembeck (A.Q.A. — 2002)

Devido a aplicagao mais ampla da ISO/IEC 17025, suas instru¢des sao mais
gerais quando comparadas a BPL

Fox (A.Q.A. — 2003)

Devido ao fato da ISO/IEC 17025 focar todo laboratoério, promove um volume
maior de requerimentos do que a BPL

Engelhard (A.Q.A. — 2003)

Afirma que um laboratoério que utilize a norma ISO/IEC 17025 implementada
apresenta 70% dos requisitos técnicos e administrativos cobertos para a

implementacéo da BPL
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Comparacao de requisitos segundo Engelhard

Secéo da
ISO/IEC Assunto Laboratorio Acreditado Comparacédo com a BPL
17025
4.1 Organizagdo e | O laboratorio deve definir para | Para cada estudo € necessario:
gerenciamento todas as atividades do laboratério: eDefinir um diretor de estudo
sGerente técnico eDefinir um gerente da qualidade
eGerente da qualidade eDefinir um arquivista
4.2 Sistema de qualidade Manual da qualidade indicando | Programa de garantia da qualidade bem
cada secdo da ISO/IEC 17025 definido, incluindo programacgdo das
verificagdes da unidade de garantia da
qualidade.
4.3 Controle de documentos Estabelecer e manter | Documentar a agenda mestra para
procedimentos para controle de | todos os planos de estudos, os
todos os documentos que sdo | procedimentos operacionais padréo e
parte do sistema da qualidade e | relatorios.
ser univocamente identificado e
aprovado.
Arquivo Todos os documentos obsoletos | Definir pessoa, procedimento e espaco
devem ser removidos. Os | para arquivar todos os documentos e
resultados de andlises devem ser | itens de ensaio que sejam relevantes ao
arquivados por X anos. estudo por X anos.
4.4 Andlise das solicitagbes, | Necessério para testes e | N&o requerido pela BPL.
propostas e contratos calibraces.
4.5 Subcontratag&o de | Requisitos definidos pela norma. N&o requerido pela BPL.
ensaios e calibragéo
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Comparacgao de requisitos segundo Engelhard

Sec¢éo da
ISO/IEC Assunto Laboratorio Acreditado Comparagdo com a BPL
17025

4.6 Aquisicdo de servicos e | Requisitos definidos pela norma. N&o requerido pela BPL.
suprimentos

4.7 Atendimento ao cliente Requisitos definidos pela norma. Interagdo com o cliente antes de comecgar o

estudo — assinatura do protocolo de estudo.

4.8 Reclamacgbes Requisitos definidos pela norma. N&o aplicavel.

4.9 Controle dos trabalhos de | Acompanhamento do controle da | Parte do programa da unidade de garantia da
ensaio e/ou calibracdo ndo | qualidade. gualidade, com acompanhamento das
conforme verificacbes e auditorias internas, revistas

regularmente.

4.10 Acéo corretiva Requisitos definidos pela norma. Definido como emendas ao estudo.

411 Acao preventiva Requisitos definidos pela norma. N&o requerido.

412 Controle de registros Observacdes originais (dados | Garantir a manutengdo dos arquivos
brutos), emenda em relatérios e | historicos de todos os procedimentos.
arquivos de computador.

5.1 Generalidades Fatores que contribuem para | Valores de incerteza ndo requeridos.
incerteza, exatiddo e confiabilidade
dos resultados de analises.

5.2 Pessoal Requisitos definidos pela norma. Treinamento periédico, capacitacdo do

conhecimento segundo principios da BPL.
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Comparacgao de requisitos segundo Engelhard

Sec¢éo da
ISO/IEC Assunto Laboratorio Acreditado Comparagdo com a BPL
17025
5.3 Acomodacgdes e | Suficiente para facilitar o correto | Evitar contaminacdo cruzada com énfase para
condicbes ambientais desempenho das anélises. estudos que envolvam animais.
54 Métodos de ensaio e | Requisitos definidos pela norma. Todos os métodos devem ser validados antes de
calibracdo e validacéo serem utilizados em um estudo.
de métodos
55 Equipamentos Requisitos definidos pela norma. Equipamentos utilizados em um estudo devem ser
periodicamente inspecionados de acordo com o0s
procedimentos.
5.6 Rastreabilidade da | Requisitos definidos pela norma. Informacdes a respeito da estabilidade dos dados da
medic¢ao fonte de preparacdo devem ser avaliadas.
5.7 Amostragem Requisitos definidos pela norma. Nenhuma amostragem secundaria
5.8 Manuseio dos itens de | Requisitos definidos pela norma. Cadeia de custddia, teste de estabilidade através do
ensaio e calibracdo estudo, efeito das condi¢cbes de estocagem, etc.
5.9 Garantia da qualidade | Requerido pela norma — participagdo | Acompanhamento das verificagbes dos itens
de resultados e ensaio | em programas de testes de proficiéncia. | ensaiados. Testes de proficiéncia ndo séo
de calibracéo requeridos.
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Diagrama Esquematico das diferencgas

v’ Diversos

Procedimentos

» Foco no Laboratério

» Foco no Estudo EEEE
> Exigénciade um
> Exigéncia de um administrativos com o Gerente da Qualidade
Diretor do Estudo L :
objetivo de Garantir a > Auditorias ao Sistema
:Sltllzpoegoes % Qualidade do de Qualidade
» Exige Manual da
> Nao Exige Manual Laboratorio Qualidade
da Qualidade
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4. Auditoria e Implantacao de Sistemas de
Gestao da Qualidade para Laboratorios
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OECD Principles on Good Laboratory Practice
(as revised in 1997)

2.2 Responsibilities of the Quality Assurance Personnel

c) conduct inspections to determine if all studies are conducted in
accordance with these Principles of Good Laboratory Practice.
Inspections should also determine that study plans and Standard
Operating Procedures have been made available to study personnel
and are being followed.

Inspections can be of three types as specified by Quality Assurance
Programme Standard Operating Procedures:

> Study-based inspections,
> Facility-based inspections,
» Process-based Inspections.
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OECD Principles on Good Laboratory Practice
(as revised in 1997)

5. Quality Assurance Procedures

Operation of Quality Assurance personnel in planning, scheduling,
performing, documenting and reporting inspections.
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4. Requisitos da Direg&o (ISO/IEC 17025):

4.14 Auditorias internas

4.14.1 O laboratorio deve, periodicamente e de acordo
com um cronograma € um procedimento
predeterminados, realizar auditorias internas das suas
atividades para verificar se suas operagdées continuam
a atender os requisitos do sistema de gestao e desta
Norma. O programa de auditoria interna deve cobrir
todos os elementos do sistema de gestéao, incluindo as
atividades de ensaio e/ou calibracao.
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4. Requisitos da Direg&o (ISO/IEC 17025);)

4.14 Auditorias internas

4.14.1 - continuacéao

E responsabilidade do gerente da qualidade planejar e
organizar as auditorias, conforme requerido no
cronograma e solicitado pela direcao. Estas auditorias
devem ser realizadas por pessoal treinado e qualificado
gue seja, Ssempre que 0S recursos permitirem,
iIndependente da atividade a ser auditada.

NOTA Convém que o ciclo de auditoria interna seja,
normalmente, completado em um ano.
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4. Requisitos da Direg&o (ISO/IEC 17025):]

4.14 Auditorias internas

4.14.2 Quando as constatacdoes da auditoria lancarem
davidas quanto a eficacia das operacdes ou quanto a
correcao ou validade dos resultados dos ensaios ou
calibragdes, o laboratorio deve tomar acdes corretivas
em tempo habil e notificar aos clientes, por escrito, se
as InvestigacO0es demonstrarem que os resultados do
laboratorio podem ter sido afetados.
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[4. Requisitos da Direcéao (ISO/IEC 17025):}

4.14 Auditorias internas

4.14.3 Devem ser registradas a area de atividade
auditada, as constatacOes da auditoria e as acdes
corretivas dela decorrentes.

4.14.4 As atividades de acompanhamento da auditoria
devem verificar e registrar a implementacao e a eficacia
das acdes corretivas tomadas.
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ISO 19011 — Diretrizes para auditorias de sistema
de gestao da qualidade e/ou ambiental

A 1SO 19011 foi elaborada devido a importancia das auditorias
como uma ferramenta de gestao para monitorar e verificar a

eficacia da implementacdo dos sistemas de gestdo da Qualidade e
Ambiental. Esta norma fornece orientacao para:

> Descricao dos principios da auditoria;
» Gestdo de programas de auditoria;

> Realizacao de auditorias;

>Competéncia e avaliacao de auditores.

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




MINICURSOS CRQ-1V - 2008
GESTAO DE QUALIDADE EM LABORATORIOS

[Definindo auditoria:}

<

Critérios Evidéncia

Escopo

Constatacéao

v
Conclusao
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[Definindo auditoria:}

Auditoria — Processo sistematico, documentado e
Independente para obter evidéncias de auditoria e avalia-

las objetivamente para determina a extens&do na qual os
critéerios da auditoria sdo atendidos.

Tipos de auditoria:

1° parte;
2° parte;

39 parte

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



MINICURSOS CRQ-1V - 2008
GESTAO DE QUALIDADE EM LABORATORIOS

[Principios da auditoria: }

Estes principios estao relacionados a auditores:

a) Conducéo ética (Confianga, integridade . . .);
b) Apresentacgao justa (reportar com veracidade e exatidao. . .);

c) Devido cuidado profissional (cuidado necessario
considerando a importancia da tarefa);

d) Independéncia (imparcialidade, conflitos de interesse . . .)

e) Abordagem baseado em evidéncia.
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[Fluxo do processo de gestao de um programa de auditoria:}

{ Autoridade J W

Plan
Estabelecendo o programa
- Objetivos; responsabilidades;
recursos; procedimentos. ~
Competéncia | )
Melhorando Implementando o programa [+ he
0 programa de auditores
: - : Do
P Programando; avaliando;
de auditoria : . : —
3 equipes; atividades; registros Atividades de J
Act s = auditoria
K Analise critica T
Monitorando; identificando Check
oportunidades de melhoria J
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[Atividades tipicas de auditoria: }

Iniciando a auditoria

Designando o lider; Definindo objetivos escopo e
critérios; Selecionando a equipe auditora; Estabelecendo
contato inicial com o auditado.

Realizando analise critica de documentos

Analisando criticamente documentos pertinentes ao
sistema de gestao, incluindo registros, e determinando
sua adequacao cm respeito ao critério da auditoria.

Preparando as atividades da auditoria no local

Preparando o plano de auditoria; Designando trabalho
para a equipe auditora.
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[Atividades tipicas de auditoria: 1

Conduzindo atividades da auditoria no local

Reuniao de abertura; Funcdes e responsabilidades
(guias); Coletando e verificando informacdes Constatacao
(C/NC); Concluséo; Reuniao de Encerramento.

:

Preparando, aprovando e distribuindo o relatorio de
auditoria

Concluindo a auditoria

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



MINICURSOS CRQ-1V - 2008
GESTAO DE QUALIDADE EM LABORATORIOS

Implantacao de Sistemas
de Qualidade
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ISO/IEC 17025:

4.1.1 O laboratério ou a organizacao da qual ele faca parte deve ser
uma entidade que possa ser legalmente responsavel.

4.1.5 O Laboratério deve:

a) ter pessoal gerencial e tecnico que, independentemente de outras
responsabilidades, tenha a autoridade e 0S recursos necessarios
para desempenhar suas tarefas, incluindo a implementacéo,
manutencao e melhoria do sistema de gestao

e) definir a estrutura organizacional e gerencial do laboratorio

f) especificar a responsabilidade

g) prover supervisao adequada do pessoal de ensaio e calibracao
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Etapas para implantacao de um Sistema de Qualidade :

1° - Apresentar uma viséo geral sobre Sistemas de Qualidade
aos colaboradores
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50

60

70

Implantar o processo

Realizar auditoria interna

Analisar nao conformidades e abrir acdes corretivas
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Etapas para implantacao de um Sistema de Qualidade :

8° - Realizar pré auditoria (Quando Necessario)

90 - Analisar ndo conformidades e abrir acdes correti

10° - Auditoria de certificagdoe .......

S.Q.
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Lembrar que o cliente nao é seu inimigo !!!
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O gque faz o sucesso da implantacao do Sistema da Qualidade:

Gofrpfofrietirhénto
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5. Dificuldades e Vantagens -
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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 estéao ligadas diretamente
as caracteristicas de cada laboratorio e o0 atendimento de suas
necessidades, podendo variar para cada caso. A seguir sao destacadas
algumas vantagens obtidas com a implantacéo de um sistema de
qualidade em diferentes laboratorios.

$ ]

7

~ T ———
% X K',/Mé \,H |

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



MINICURSOS CRQ-1V - 2008
GESTAO DE QUALIDADE EM LABORATORIOS

Case Report - 1

No Reino Unido, o controle de doping para cavalos, realizado desde 1963, €
feito por laboratorios que geram evidéncias sobre os cavalos as quais podem
cancelar a premiacdo de um ganhador. Devido a caracteristica forense
destas analises, estas devem ser tecnicamente e documentalmente muito bem
embasadas. Neste caso, a implantacao da ISO/IEC 17025 tem se apresentado
como uma excelente alternativa, com a vantagem de assegurar os dados
obtidos caso a necessidade de serem apresentados em um tribunal [0,

[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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Case Report - 2

A aplicacdo da ISO/IEC 17025 em Laboratorios Analiticos Nucleares (NAL -
Nuclear Analytical Laboratories) para diferentes paises (Turquia; Slovenia;
Slovaquia; Roménia; Polbnia; Latvia; Hungria; Estonia, Croatia, Belarus,
Armenia) geraram algumas dificuldades como o conflito no planejamento do
trabalho e novos termos e linguagem, no entanto foram superadas apds o
treinamento dos profissionais e o0 excelente desempenho do time de trabalho.
Como resultado, foi obtido uma melhora na produtividade, aumento no
desempenho, credibilidade e reputacao destes laboratorios 02,

[02] Arikan P., Acar O., Acar R.. Establishment of a quality system for nuclear analytical
laboratories. Journal of Radioanalytical and Nuclear Chemistry (2004), Vol. 259, N° 3, 391-394.
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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) as quais apresentam laboratorios de analises
clinicas, foram estudadas quanto a aplicacdo de sistemas de qualidade para o
monitoramento do sistema de informacoes de incidentes e nao conformidades do
laboratorio. 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 laborat6rio sem um sistema de qualidade formal [°3,

/. P

[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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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
implantacao 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 variacéo de +2 a -2). Em seguida,
foram verificadas as principais dificuldades durante o processo de
credenciamento. Os resultados sdo apresentados a seguirl®:

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

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




oy[eqes} 9p SUIPIO SIew I31q0
apepiannpoid 2 ogdnpoid
IOpEqIEqEL) Op SpEPIIqOIN
SJUATNO Op apepI[apIyg

SOJUAIO AP O[J1d Op oesuedxy
oy[eqenal op ordnuruiig
Juard op sexianb seonog
eysodsax op odwia,

OBJIPAW B IPEPI[IGRLU0))

SOJUDI[D SOP SIPEPISSIIU
sep oesudardwo))

Sey[e] 9 SOLId AP OBIMUILII(]

ojudwedmba op apepifiqeyuo)
o apepijiqruodsic

10pey[eqel) op apepI[iqer]

2,0

1,5+
1,0
0,5+
0,0

5'
S

V4

orio apos

MINICURSOS CRQ-1V - 2008
GESTAO DE QUALIDADE EM LABORATORIOS

tros

Mudanca nos
parame
operacionais do
laboratc
Implantagéo da
ISO/IEC 17025

Case Report-4

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




MINICURSOS CRQ-1V - 2008
GESTAO DE QUALIDADE EM LABORATORIOS

50
Case Report - 4
40 -
Principais . 30

obstaculos para g
iImplantacao da £ 204
ISO/IEC 17025

10—

0

Requer muito tempo
Pobre implementagio
dos procedimentos

Falta de interesse

=}
L]
=
s
=
L
=)
=
Q
=}
=
3]
o
L
=
=
(=]
=

Requerimentos exagerados
Autoridades criam dificuldades

Falta de tempo para implantagdo
“Fazer coisas somente para [SO”

Falta de suporte da geréncia

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



MINICURSOS CRQ-1V - 2008
GESTAO DE QUALIDADE EM LABORATORIOS

Case Report-4

Principais beneficios obtidos:

e Planejamento e execucao dos trabalhos de forma mais precisa,
documentacdo mais clara e detalhada, melhor manutencéo dos
equipamentos;

e Melhoria no aprendizado organizacional principalmente atraveés de
acoes corretivas e preventivas;

e Melhorias atribuidas a pratica em ouvir as necessidades dos
clientes, envolvendo estes nas definicbes dos métodos de trabalho,
desta maneira obtendo um aumento da satisfacao do cliente.
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