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RESUMO

O presente trabalho elucida a importancia da Garantia da
Qualidade em Laboratérios de Andlises Quimicas, descreve o
processo de implementacio de um sistema da qualidade no
Departamento de Quimica Analitica e Instrumental do CETEM, e
apresenta os resultados da avaliagao do status atual deste sistema,
com base nos requisitos da ISO Guide 25.

1. INTRODUCAO

Os resultados gerados por laboratérios de andlises quimicas
acabam por afetar, em maior ou menor extensao, a vida de todas
as pessoas, uma vez que esses dados sao utilizados para tomar
decisdes nas mais diferentes dreas, sejam estas: qualidade de
insumos e produtos industriais, regulamentagdo do comércio,
seguranca e qualidade de produtos ao consumidor, segurancga e
protecio ambiental, diagnose e tratamento de doencas,
quantificagao do valor nutricional de alimentos etc.

Para que essas decisbes sejam significativas, os resultados das
anélises quimicas devem ser confidveis e adequados a finalidade
pretendida. Segundo estudo realizado pelo NAMAS/UKAS, ha
evidéncias de um grande numero de laboratdrios, dentre eles
laboratérios especializados em andlises, que apresentam sistemas
fora de controle, e, portanto, sao incapazes de obter resultados
precisos e exatos (1).

Atualmente, a qualidade das andlises e resultados laboratoriais € o
principal fator para que um laboratério seja reconhecido junto a
comunidade metrolégica. Verifica-se, portanto, uma tendéncia
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mundial na direcao da melhoria da qualidade das anilises
quimicas, através da promogao e uso dos principios e técnicas da
garantia da qualidade.

Nesse contexto, o CETEM reconhece a importincia da
implementacdo da garantia da qualidade no Departamento de
Quimica Analitica e Instrumental - DQI, visto que este é a
principal fonte de informagdao para tomada de decisdes nos
projetos de P&D desenvolvidos no Centro.

2. OBJETIVO

O presente trabalho tem por objetivo descrever o processo de
implementacao de um sistema da qualidade no DQI, e apresentar
os resultados de uma avaliagao do status atual do sistema, com
base nos requisitos da ISO Guide 25.

3. CONSIDERACOES INICIAIS

Garantia da qualidade é definida como as agoes planejadas e
sistematicas necessdrias para prover confianga adequada de que
um produto ou servigo atende aos requisitos definidos da
qualidade (2).

Em se tratando de um laboratério, a garantia da qualidade
envolve todos os aspectos de suas atividades e, para que isso
acontega, um sistema da qualidade deve ser estabelecido. O
sistema da qualidade define as politicas, responsabilidades,
praticas e procedimentos com os quais o laboratério opera para
garantir a qualidade dos resultados produzidos.

A garantia da qualidade também inclui a necessidade de
rastreabilidade analitica, o uso de métodos validados e materiais
de referéncia, a participacao em testes de proficiéncia e todos os
outros procedimentos de boas praticas laboratoriais.

Para assegurar a produgao de resultados confidveis, o0s
laboratérios devem atender, de forma efetiva, a requisitos gerais,
gerenciais e técnicos, recomendados na I1SO Guide 25 (3). Tais
requisitos, apresentados no Quadro 1, sdo utilizados pelos
laboratérios como referéncia no desenvolvimento dos seus
sistemas da qualidade, administrativos e técnicos, bem como
pelos clientes desses laboratorios, autoridades reguladoras e
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organismos de credenciamento, envolvidos na confirmagao e
reconhecimento da competéncia de laboratérios.

Quadro 1 - Requisitos gerenciais e técnicos recomendados
na I1SO Guide 25 (3)

3. Requisitos Técnicos.

2. Requisitos Gerenciais
2.1Sistema de gestao da qualidade 3.1 Pessoal

2.2 Organizagao e gerenciamento 3.2 Cond. das acomodacdes e do
ambiente

2.3 Controle da infor. e document. 3.3 Validacao de mét. de ensaios e/ou
calibragoes

2.4 Revisao de solicitagoes e/ou 3.4 Equipamentos

contratos

2.5 Subcontratagao de ensaios e/ou | 3.5 Rastreabilidade das medicoes

calibragoes

2.6 Aval. de servigos e fornecedores | 3.6 Amostragem

2.7 Atendimento ao cliente 3.7 Manuseio de itens de ensaio e/ou
calibragao

2.8 Controle de nao conformidades | 3.8 Emissdo de resultados

2.9 Agodes corretivas

2.10 Agdes preventivas

2.11 Registros

2.12 Auditorias internas

2.13 Avaliagdo do gerenciamento

4. O PROCESSO DE IMPLEMENTACAO DE UM SISTEMA DA
QUALIDADE NO DQI

Os principios da gestao da qualidade, conceitos aparentemente
adequados e bem-sucedidos nas dreas de producgao e engenharia,
tornam-se menos atrativos quando aplicados em laboratorios de
P&D. No caso do Laboratorio de Analises Quimicas do CETEM,
uma das dificuldades, dada a caracteristica especificas da
pesquisa, € a diversidade dos métodos analiticos empregados e a
definicdo clara de sua prioridade.

Decidiu-se, portanto, que, a abrangéncia do sistema da qualidade
se restringiria, inicialmente, a um projeto piloto; no caso, a
determinagdao do teor de ouro em minérios (Figura 1), dada a
possibilidade de oferta desse servico a terceiros.
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Figura 1- Processo de determinacdo de ouro em minérios

A implementacdo da qualidade implica em mudanca de cultura.
E, nesse processo de mudanga cultural, ha sempre a necessidade
de esforcos em educagdo para qualidade. Portanto, a primeira
acao consistiu na realizagao de um curso interno, para todo o
pessoal do laboratério, visando a divulgacdo e o esclarecimento
dos objetivos do sistema da qualidade, bem como a
uniformizacdo de conceitos basicos. No contato didrio com o
pessoal técnico, diretamente ligado ao projeto piloto, objeto do
sistema da qualidade, buscou-se a conscientizacio e o
comprometimento com o processo de mudanga, e o
estabelecimento de um novo padrio de habitos e atitudes.

Um sistema da qualidade se desenvolve com base num fluxo
intenso de informagao, bem como nos meios de controle e
aprimoramento. A elaboragao da documentacao do sistema, além
de trazer beneficios de padronizagdo e manuten¢do da meméria
técnica das atividades, é um instrumento de reflexdo e busca de
solugbes para os problemas existentes. A estrutura da
documentacao do sistema da qualidade do DQI consiste em:
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Manual da Qualidade, Procedimentos Operacionais e Métodos de
Andlises Quimicas.

Os Métodos de Analises Quimicas e Procedimentos Operacionais
referentes as atividades técnicas foram, no periodo de janeiro a
marco deste ano, revisados, aprimorados e reformatados. A
elaboracdo do Manual da Qualidade, que descreve o sistema da
qualidade e referencia todos os procedimentos técnicos, tera
inicio no proximo trimestre. Cabe ressaltar que a divulgagao e
controle de toda documentagao serd realizada através da rede
CETEM.

Visando avaliar o status atual do sistema de gestdo da qualidade
no DQI, realizou-se uma auditoria interna, onde foram
identificados os elementos do sistema que ndao atendem aos
requisitos da I1SO Guide 25.

O Quadro 2 apresenta a listagem dos itens correspondentes aos
requisitos da ISO Guide 25, e, quando apropriado, as respectivas
acoes corretivas recomendadas para a efetividade do sistema.
Observa-se que sao poucos os itens atendidos em sua totalidade,
sendo que estes se referem as condigoes das instalagoes
laboratoriais, a validacao do método de andlise e ao manuseio de
amostras.
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Quadro 2 - Avaliagao do status atual do sistema da qualidade no DQI

Item Acoes corretivas recomendadas

2.1 | Estabelecer politica da qualidade e documentar o sistema de gestdao no
Manual da Qualidade.

2.2 | Definir a estrutura organizacional e gerencial do laboratério e as
relagdes entre a geréncia, operagoes técnicas, servigos de apoio e
sistema de gestdo da qualidade.

2.3 | Implementar o procedimento elaborado para a revisao, aprovagao e
alteracao de documentos da qualidade.

2.4 | Estabelecer diretriz e procedimentos para avaliacdo periodica da
capacitagdo fisica, intelectual, de informagao, e know-how do pessoal
técnico, para realizagdo do ensaio.

2.5 | Item ndo aplicdvel.

2.6 | Estabelecer diretriz e procedimentos para selegao de servigos e
fornecedores; compra, inspe¢ao de recebimento e estoque de material
de consumo e equipamentos.

2.7 | Estabelecer diretriz e procedimentos para atendimento ao cliente;
tratamento de reclamacdes e avaliagdo do desempenho do laboratério.

2.8 | Estabelecer diretriz e procedimentos para tratamento de nao
conformidade identificada com qualquer aspecto do ensaio ou seu
resultado.

2.9 | Estabelecer diretriz e procedimentos para avaliagao de possiveis causas
de ndo conformidades identificadas no sistema da qualidade,
implementacio de agdes corretivas e monitoramento dos resultados.

2.10 | Estabelecer diretriz e procedimentos para avaliagdo sistemdtica de
procedimentos operacionais, para identificagdo de fontes de nao
conformidades e oprtunidades de melhoramento técnico e gerencial.

2.11 | Estabelecer diretriz e procedimentos para identificagdo, arquivo, acesso,
manutencéo e disposicdo de registros técnicos e da qualidade.

2.12 | Estabelecer diretriz e procedimentos para realizagdo de auditorias
internas.

2.13 | Estabelecer diretriz e procedimentos para avaliagao do sistema de
gestao.

3.1 | Estabelecer diretriz e procedimentos para identificagao das necessidades
de treinamento e qualificacao de pessoal.

3.2 | Item atendido.

3.3 | ltem atendido.

3.4 | Estabelecer uma programacao de calibragio de equipamentos e
procedimentos de registro de equipamentos e calibragdes.

3.5 | Estabelecer uma programacao de calibragdo de padroes de referéncia e
participagdo em programas interlaboratoriais.

3.6 | Item nao aplicavel.

3.7 | ltem atendida.

4
:

3.8 | Implementar critérios de avaliagio de resultados com base em materiais
de referéncia.

3.9 | Expressar a incerteza associada aos resultados.
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5. CONCLUSAO

A estruturagdao de um sistema da qualidade no DQI, que atenda
aos requisitos aceitos internacionalmente, a curto prazo, exigird o
esfor¢o e cooperagdo da geréncia e do pessoal operacional.

Inevitavelmente, existem custos associados a implementacao dos
principios da garantia da qualidade e no estabelecimento e
manutengdo de um sistema da qualidade. Entretanto, esses custos
sao muito menores do que aqueles advindos de uma situagao em
que nao existe um sistema da qualidade. Quando se tem ddvida
sobre a qualidade de resultados laboratoriais, normalmente, sio
necessdrias agdes que podem envolver desde a repeticio da
amostragem e analise, a avaliagdo e revisdo de procedimentos
analiticos, até o desgaste na busca e solugdes de problemas.
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