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RESUMO:

O controle metrolégico de equipamentos utilizades mmbientes de saude é
importante para a garantia dos resultados relatdm®8rasil, h4 auséncia de laboratorios
de calibracdo habilitados a realizar o controlerohggico desses equipamentos. Deste
modo, neste trabalho propde-se uma metodologisngieimentacdo de um laboratério de
calibracdo de equipamentos meédico-hospitalaresa Ramcretizacdo da proposta,
fundamentou-se nos requisitos da norma ABNT NBR/IBO 17025, oficialmente
adotada pelo INMETRO, em outras publicacbes espasifvoltadas a calibracdo de
equipamentos médico-hospitalares, e nos critéries hdbilitacdo de Ilaboratorios
estabelecidos pela ANVISA. Como resultados da psagencontram-se: um roteiro base
para implementacdo de laboratérios de calibracdeqigpamentos médico-hospitalares,
como expressdo da metodologia desenvolvida; untanssizacdo para o cdlculo de
incerteza de medicdo; um modelo de procedimentcatibracdo voltado a calibracdo de
esfigmomandmetros; e indicadores de desempenho qdahoratorio. O resultado da
implementacdo da metodologia apresentada permitabaoatorio postulante garantir sua
acreditacdo junto ao INMETRO e a ANVISA, atravésutdea abordagem que envolve a
definicdo da area de atuacéo do laboratorio, de oifticas e responsaveis, documentacao
necessaria e encaminhamento do pedido de solicitdgéacreditacdo. Desta maneira, o
processo rumo a qualificagdo de laboratorios déregho de equipamentos meédico-
hospitalares sera atingido, contribuindo para cemprkimento da lacuna da qualidade

voltada aos ambientes de saude.
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RESUMO

O controle metrolégico de equipamentos utilizadas rmmbientes de salude é
importante para a garantia dos resultados relat®tm8rasil, ha auséncia de laboratorios de
calibracdo habilitados a realizar o controle mégmo desses equipamentos. Deste modo,
neste trabalho propde-se uma metodologia de implEm@&o de um laboratério de calibragédo
de equipamentos meédico-hospitalares. Para coragébzda proposta, fundamentou-se nos
requisitos da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025, ofini@inte adotada pelo INMETRO, em
outras publicacdes especificas voltadas a calibrdedequipamentos médico-hospitalares, e
nos critérios de habilitacdo de laboratorios edtaios pela ANVISA. Como resultados da
pesquisa, encontram-se: um roteiro base para ingpligéo de laboratorios de calibracéo de
equipamentos meédico-hospitalares, como expressaonetadologia desenvolvida, uma
sistematizacdo para o célculo de incerteza de @&&digm modelo de procedimento de
calibracéo voltado a calibracdo de esfigmomandérsetondicadores de desempenho para o
laboratorio. O resultado da implementacdo da méagadoapresentada permite ao laboratorio
postulante garantir sua acreditacdo junto ao INMEBT&® a ANVISA, através de uma
abordagem que envolve a definicdo da area de atubgdaboratorio, de suas politicas e
responsaveis, documentacdo necessaria e encamimbanhe pedido de solicitacdo de
acreditacdo. Desta maneira, 0 processo rumo afiqaefio de laboratérios de calibracdo de
equipamentos medico-hospitalares sera atingidofribamdo para o preenchimento da

lacuna da qualidade voltada aos ambientes de saude.
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ABSTRACT

Metrological control of health-care environment ipguent is important for the
assurance of their related results. In Brazil, éhier a lack of specific laboratories able to
perform metrological control of such equipment. Plaepose of this research is to introduce a
methodology to establish the infrastructure and usaaperandi of a calibration laboratory for
medical equipment. The developed propose is baseth® requirements of ABNT NBR
ISO/IEC 17025 standard, officially adopted by INMED, besides other specific publications
about medical equipment management, and the lalv@stcertification criteria established
by ANVISA. The achieved results are: a guideling the establishment of a medical
equipment calibration laboratory, based on theoduced methodology; a procedure to
systemize uncertainty measurement; a calibratiamtguture for sphygmomanometers; and
performance indicators for the laboratory. Theitasit methodology allows the laboratory to
reach its accreditation goal up to INMETRO and ABXI| with an approach which covers
the definition of the laboratory area, its politiesd responsibilities, documentation and
accreditation requirements. Then, the process tairolihe qualification of a calibration
laboratory will be reached, fulfilling the existingap in the quality system of health-care

environment.
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CAPITULO 1

INTRODUCAO

1.1MOTIVACOES

A ocorréncia de publicacbes, por parte do Ministéta Saude e do INMETRO —
Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo eafiade Industrial, referentes ao controle
metrolégico dos equipamentos utilizados na aresalele, vem merecendo destaque no
cenario da qualidade em saude (BRASIL, 2002, INMBTR006a). Tais publicacdes
ocorrem em forma de recomendacfes, normas ou ipsitaendo que as portarias possuem
implicacdes legais aos estabelecimentos que ageegiem.

A calibracdo de equipamentos médico-hospitalares garantir a qualidade do
desempenho a que se designam e, consequentemguédidade do servigo oferecido ao ser
humano (LUCATELLI, 2002). Entretanto, ha caréncgaliteratura técnica especifica para o
tratamento dos assuntos referentes a metrologiaaédgde dos equipamentos médico-
hospitalares (CORREA, 2001).

Além disso, segundo Corréa e Frota (2003), aozmealn trabalhos associados a
confiabilidade metrolégica dos equipamentos debetaimentos de saude, “entende-se a
urgente necessidade do Pais dispor de uma redetatim capaz de congregar uma infra-
estrutura provedora de servicos confidveis de regldm de equipamentos médico-
hospitalares”.

Sant’'anna et al. (2003), em conjunto com o Instittdacaé de Metrologia e
Tecnologia — IMMT e a Secretaria Municipal de Sautie Macaé (RJ) — SEMUSA,
estabeleceram um programa permanente para codaalalibracdo dos esfigmomanémetros
utilizados pelos prestadores de servigos publices sdide do municipio. Em 127
equipamentos analisados, 57 (45%) estavam naofooedo evidenciando-se a caréncia de
programas de controle de qualidade na area de.saude

Souza, Costa e Rezende (2005), em levantamentzadljunto ao Hospital de
Clinicas de Uberlandia, constataram que 50% (48ipamentos médico-hospitalares
analisados) estavam ndo-conformes em relacéo asifsgcdes de erro maximo. O préprio
INMETRO realizou uma pesquisa do estado de caBlorale esfigmomandmetros, em 1997.

Foram selecionados quatro hospitais em cada unmdmgcipios de Juiz de Fora, Rio de



Janeiro e S&o Paulo. No total, foram analisadoseg8%amentos, e a taxa de reprovacéo foi
de 61% (173 equipamentos) (INMETRO, 1997).

A melhoria dos servicos de saude associada a bditfeale dos equipamentos de
medicao torna-se evidente, inclusive para otimizalg recursos (tempo de permanéncia do
paciente, método utilizado na terapia/diagnéstiatdinento, avaliagdo de situacdes que
envolvam a manutencdo ou melhoria da vida humaiéy do gerenciamento de riscos
associados as falhas que os equipamentos posseserar (ANVISA, 2004).

Uma das formas de gerenciamento desses riscoseogorrmeio da avaliagdo de
desempenho metrologico do equipamento mediante@uedio de sua calibracédo, que servira
como fonte de andlise de erros e tendéncias dasrsgicoes.

A crescente necessidade e obrigatoriedade goventameela calibracdo de
equipamento médico-hospitalares cria uma necessidadestruturacdo de laboratorios para
estes fins. Ndo h4, em nosso pais, laboratorioseglieem a calibracdo destes equipamentos
de aplicacdo especifica segundo os requisitos daan@BNT NBR ISO/IEC 17025 —
“Requisitos gerais para competéncia de laborat@igosnsaio e calibracao”, que a partir deste
ponto, sera referenciada como ISO 17025 (INMETRID53). Esta auséncia de laboratorios
pode ser comprovada na listagem de laboratoridermantes & Rede Brasileira de Calibragéo
(RBC), disponibilizada para consulta pelo INMETRRNMETRO, 2006b).

A mera leitura da norma e de seus requisitos raidiéente para se implementar um
sistema da qualidade voltado ao rigor metrologigmido pelas mais variadas areas de
calibragao.

Tendo em vista a necessidade de controle metroldgias crescentes exigéncias
governamentais, somadas a caréncia de literatarec#disponivel, procura-se solucionar
estas questdes através do desenvolvimento de unwalotogia de implementacdo de um
laboratorio de calibracdo de equipamentos médispitadares.

O atendimento a metodologia proposta visa garatitaboratorio de calibragdo o
cumprimento, de maneira unificada, dos requisi®gjaalidade tanto do INMETRO quanto

da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA

1.20BJETIVOS

1.2.1 Objetivo Geral

O objetivo geral desta dissertacdo consiste em oprapna metodologia para



implementacdo de um laboratério de calibracdo deipamentos médico-hospitalares,
baseando-se nos requisitos da norma ISO 17025.

Além do atendimento aos requisitos da norma ISQ83,7procura-se complementar a
metodologia de implementacdo através de normasggirmentos e documentos destinados

especificamente a calibracdo de equipamentos médgitalares.

1.2.2 Obijetivos Especificos

Em termos de objetivos especificos, pretende-se:

(1) sistematizar um roteiro-base para a metodologiangdementacdo proposta, através
de etapas para o cumprimento das exigéncias daand®® 17025 e demais

documentos voltados a calibracdo de equipamentdeabospitalares;

(2) fornecer um modelo de procedimento de calibracdoedeipamentos meédico-

hospitalares que englobe os aspectos principasa@cao de um equipamento;

(3) sistematizar um roteiro de célculo de incertezanaglicdo para a calibracdo de

equipamentos médico-hospitalares;

(4) fornecer indicadores da qualidade voltados a ay@dialas atividades do laboratorio,

conforme os requisitos da norma ISO 17025.

1.3ESTRUTURA DA DISSERTACAO

Esta dissertacdo esta organizada em seis capitnghsndo-se este.

A partir da Introducdo, no Capitulo 2, faz-se uresisdo da literatura sobre os
problemas e desafios associados a metrologia mad&resaude, exigéncias e regulamentos
governamentais, posicionamento das organizacfes I13AVe INMETRO, além do
gerenciamento de equipamentos como uma atividadagknharia clinica.

A definicdo de acreditacdo de um laboratorio débsido, e uma abordagem da
norma ISO 17025, item a item, também séo realizadaspitulo 2.

O Capitulo 3 descreve o desenvolvimento da metgaoforoposta, explicitando-se os
passos efetuados para a elaboracdo da metodo®gmptementacdo de um laboratorio de

calibracéo.



No Capitulo 4 relatam-se os resultados obtidos,eosd apresenta o roteiro
desenvolvido para a implementagcdo de um laboratigricalibracdo de equipamentos médico-
hospitalares.

Além da apresentacéo do roteiro, o capitulo 4 conté modelo de procedimento de
calibracdo de um equipamento médico-hospitalam alé uma abordagem sistematica para o
calculo de incerteza de medicao para calibrac@mdgpamentos.

Uma base de indicadores da qualidade voltadosamtimida qualidade das atividades
do laboratério também € apresentada no capitulo 4.

No Capitulo 5, discutem-se os resultados, comparasdcom outros trabalhos que
envolvem a utilizacdo de metodologias de impleng@utaem laboratdrios voltados a érea de
saude.

Algumas propostas para a realizacéo de traballtofisdo sugeridas no capitulo 5.

As conclusdes do trabalho efetuado, bem como urdksarda sua contribuicdo no
ambito da calibracdo de equipamentos médico-hdapEta sdo apresentadas no capitulo 6.



CAPITULO 2

FUNDAMENTACAO TEORICA

2.1 REVISAO DA LITERATURA

Através da evolucdo tecnoldgica, os profissionaisacka da saude tém se deparado
com equipamentos e instrumentos cada vez mais tisafiss, bem como com
responsabilidades adicionais.

Essa tendéncia global de insercdo de tecnologigrenedimentos de atendimento a
saude levou a uma inevitavel transformacdo na atuafos profissionais da saude:
anteriormente baseados quase que totalmente nexpadéncia e intuicdo, o diagnostico e
tratamento de pacientes passaram a depender ampéadieevariaveis e resultados fornecidos
pela tecnologia (LUCATELLI et al., 2003).

Desta maneira, esses profissionais deverdo estmamente conscientes das
possibilidades e riscos desses novos recursosndevem conjunto com a instituicdo
prestadora de servicos de saude, examinar cuidadosa cada risco e determinar a melhor
forma de gerencia-lo.

A é&rea hospitalar acompanhou a tendéncia globeladeporacdo de tecnologia, o que
tem levado a inevitaveis transformacdes, muitasevezio assimiladas, da sua gestdo e
utilizacao pelos profissionais de saude.

Ainda que as necessidades de manutencdo dessdotggn@nham diminuido, o
aumento do numero de equipamentos, de normas deaseg e desempenho, aliado a
necessidade constante de prevencao das falhassaronsequéncias das falhas, da reducéo
dos custos de manutencéo e do aumento da dispoadsle confiabilidade de equipamentos
médicos, exige uma gestéo qualificada e espediali@dJCATELLI, 2003).

O Ministério da Saude brasileiro define o termouipgmento médico-hospitalar”
(EMH) como “o conjunto de aparelhos, maquinas es@#&s que compdem uma unidade
assistencial, onde sédo desenvolvidas acfes deddiagme terapia, atividades de apoio, infra-
estrutura e gerais”. De acordo com suas espedatles| esta classificacdo subdivide os
equipamentos em médico-assistenciais, equipametgoapoio e equipamentos de infra-

estrutura.



As consequéncias relacionadas a uma falha asscmiadaro de medi¢ao provocado
por um EMH podem ser de ordem social, econdmicanaterial. A mais grave delas &,
certamente, a perda da vida humana. Visando miameig riscos potenciais de acidente que
o entendimento das fontes de lesdo no ambientet@lasmleve ser conhecido e 0S seus riscos
controlados (ANVISA, 2004).

A despeito dos diversos progressos que se obsawaautros setores da sociedade na
busca por mais qualidade, motivados essencialnpatéecompeticao iniciada pela abertura
da economia e das fronteiras a partir de 1990tar se equipamentos meédico-hospitalares
(EMHSs) permaneceu alheio por algum tempo a essémeoto (MUHLEN, 2001).

Assim, ha a necessidade de aprimoramento da géstémnologia, exigindo pesados
investimentos em estudos e desenvolvimento de gle$sramental e de processos relativos
ao ambiente de prestacao do servico de saude.

Isso, entretanto, ndo corresponde a realidadesaad@r saude no Brasil, que, apesar de
possuir tecnologias muitas vezes mais avancadasagjwda industria, utiliza-se ainda, na
grande maioria dos Estabelecimentos AssistenceaBadide (EAS), de métodos antiquados e
até mesmo informais para a gestédo de equipamemisorhospitalares (LUCATELLI et al.,
2003).

Calil & Teixeira (1998) j4 alertavam para o fato dee, embora a manutencéo
preventiva seja necessaria para ampliar a vidadatilequipamento com a consequente
reducdo dos custos e aumento da sua seguranceempae$o, a limitacdo de recursos
materiais, humanos e financeiros tem restringidalesenvolvimento de programas de
manutengdo preventiva em diversos grupos de magdede equipamentos hospitalares,
principalmente, no Brasil.

Lucatelli (2003) enfatiza a importancia da presedaametrologia no ambiente de
saude, “sobretudo, nas a¢cdes que envolvem a coagdo\e controle da funcionalidade dos
equipamentos médico-hospitalares, quando implemastquaisquer das politicas conhecidas
de manutencao e, especialmente, quando focalizaxdamatencdo centrada em confiabilidade,
a qual constitui uma forte tendéncia de gestaoalautencdo no ambiente hospitalar”.

Neste ambito, recorre-se a execucdo dos servicoalitbeacdo de um equipamento. O
conceito de calibracdo, definido pelo Vocabulambeinacional de Metrologia (VIM) é:
“conjunto de operagdes que estabelece, sob cosdespecificadas, a relacao entre os valores
indicados por um instrumento de medi¢cdo ou sistéenanedicdo ou valores representados
por uma medida materializada ou um material deéetga, e os valores correspondentes das

grandezas estabelecidos por padrées” (INMETRO,)1995



Assim, a calibracdo de um equipamento € definishlaocuma relacdo entre os valores
indicados por um instrumento de medicdo e os val@@respondentes das grandezas
estabelecidos por padrdes.

O principal objetivo da calibracéo é informar auario do equipamento os erros de
medi¢cdo que 0 mesmo apresenta, associados a uen@nacde medicao.

O erro de medicéo € definido pelo VIM como “o temip de uma medicdo menos o
valor verdadeiro da grandeza especifica submetideddicdo (mensurando)”.

Entretanto, uma vez que o valor verdadeiro do efio pode ser determinado de
maneira absoluta, devido a fatores estatisticakizadse, na pratica, um valor verdadeiro
convencional.

O valor verdadeiro convencional leva em consideraggresenca da incerteza de
medicao relacionada ao processo metrolégico. Aieza de medicdo caracteriza a dispersao
dos valores que podem ser fundamentalmente atadud mensurando (INMETRO, 1995),
e esta relacionada a qualidade da medicdo efetuada.

Todos estes termos sdo essenciais para o0 entendimanimportancia das acdes
necessarias, mediante a realizacdo de calibragygxligas, no universo dos equipamentos
médico-hospitalares.

Na area da saude, entretanto, o senso de culturaldggca ndo esta disseminado,
requerendo acdes duradouras de longo prazo e demndhdo apenas de treinamentos
especializados, mas de uma ampla difusdo dos sattarejualidade em toda a comunidade
assistencial de salude. Uma das provaveis razdasigsar € que, diferentemente de outros
bens de consumo duraveis, 0s equipamentos médspitdlares estdo sujeitos a uma
condicao particular: quem recebe seus beneficinsdre os efeitos de sua baixa qualidade)
nao € quem decide sua compra; quem deles se sFalmgnte dispde de poucas informacdes
sobre a qualidade, e poder limitado para influiagaisicdo; e quem paga por eles usa como
critério de selecdo apenas o preco. Este sisteamaalgdo de controle social permaneceu em
vigéncia durante décadas e sinalizou clarament@magitores de EMH que a qualidade era
secundaria ao preco. Isto favoreceu a proliferad@o empresas sem qualificacdo e
desestimulou empresas sérias a comercializarenujodle qualidade por serem menos
competitivos (MUHLEN, 2001).

A longevidade desta condi¢do socialmente pervedecérrente também do fato que
0s episodios onde a baixa qualidade dos EMH resaitaprejuizo para os pacientes

(diagnosticos equivocados ou inconclusivos, sequela tratamentos e acidentes) séo



raramente investigados, portanto dificilmente rela@dos com a baixa qualidade dos
equipamentos (MUHLEN, 2001).

Esta realidade é particularmente verdadeira pamda de saude publica (sendo o
Estado historicamente o maior comprador de EMH)y permeia também varios setores da

medicina privada, ciosa de garantir seus lucrosIUEN, 2001).

2.1.1 Problemas associados a falta de gerenciamed®equipamentos

Lucatelli et al. (2003) constataram que cerca d#¥ 4@s EMHs encaminhados para
ensaio no Laboratorio de Ensaios de EMHs da Uridemle Federal de Santa Catarina
(UFSC) foram reprovados.

Este fato reforca a necessidade de se realizaresaiosn de desempenho
periodicamente nos equipamentos em uso, como tarabéwportancia de que esses ensaios
sejam realizados por laboratorios com competégcradca comprovada.

No gerenciamento dos custos dos estabelecimergstagores de servicos de saude,
geralmente ocorrem cortes indiscriminados na magéte dos equipamentos, 0 que produz
gargalos importantes no atendimento e impede aaplgiizacdo dos recursos humanos
existentes.

E comum a pratica do setor publico gastar muitocpoma manutencédo de
equipamentos e instalacdes, 0 que causa a desatidacmuitos equipamentos e instalacdes
relativamente novos (LUCATELLI et al., 2003).

Consequentemente, 0s recursos humanos e outradiligegiam esses equipamentos
e instalacdes ficam ociosos, resultando num custnetessario e comprometimento da
qualidade do servico da saude.

Em muitos casos, uma simples realocagéo de rectesostros itens para manutengao
poderia evitar esse problema, independentementenadiotante de recursos financeiros
disponiveis (COUTTOLENC & ZUCCHI, 1998).

Além da execucdo do controle metroloégico dos eaqugraos, ha uma clara
necessidade de reestruturacdo do parque de equifmEm@ciosos, visando a uma nova
concepcdo de seguranca do paciente que esta seplimtada e ira beneficiar milhares de
pessoas que fazem uso de tecnologia médica.

Em alguns casos extremos, atividades ou servigegds tém de ser desativados

temporariamente por falta de materiais ou equip&msenoperantes. Ou seja, esses métodos



de controle de custos sdo claramente irracionageram ineficiéncias no processo de
prestacdo de servigos, que afetam negativameniali@ape da assisténcia (COUTTOLENC
& ZUCCHlI, 1998).

Em trabalho desenvolvido junto a ANVISA, Antonind003), citando dados do
Ministério da Saude, estima que os custos com iggoisle tecnologia médico-hospitalar
podem atingir até 75% do valor total do capitalessério para a implantacdo de um hospital.
O autor ainda cita que a disponibilidade geral edgsipamentos e sistemas operacionais
hospitalares é de 62%, contra uma média de 86%aetpBentos da industria. A ociosidade de
equipamentos chega a 40% em determinados estabelgos brasileiros.

Esses dados evidenciam a falta de uma politicaqgdésigdo e gerenciamento de
equipamentos adequada a fim de se evitar futurasidades.

Alguns fatores associados a falta de manutenc&iiés e sua importancia dentro do
contexto de prestacdo de servigos de saude, s@stegppor Londres (2005): margens de
lucro reduzidas, médicos cada vez mais dependdagemformacdes da tecnologia médica, o
fato de poucos hospitais terem félego para investir Sistemas da Qualidade; somado a
esses fatores, segundo o autor, aproximadamented@5%ustos de construcédo de hospital
estdo nas tecnologias médicas. Devido a estascéesddesfavoraveis, 0s equipamentos
acabam tendo uma reducéo de 30% a 80% na suatiida U

Desta maneira, a economia em manutencdo € com@meade um erro, pois torna
outros recursos (humanos ou fisicos) inuteis (wni¢é de radiologia ndo tem o que fazer se
0 equipamento nao estiver funcionando).

Compensar a falta de manutencdo com a aquisicdowds equipamentos também é
uma falsa solucédo, pois o resultado a curto ou eongdizo € infra-estrutura e equipamentos
inoperantes, requerendo novos investimentos ouaggaros (COUTTOLENC & ZUCCHI,
1998).

Para a solugdo dos problemas apresentados, Lo(2085) sugere as seguintes
medidas: encaminhamento de Projeto de lei com etiwbj de se institucionalizar a
obrigatoriedade de calibracdo periodica dos equepéms medico-hospitalares e
envolvimento da sociedade no processo de conhetmmeobranca e mudanca de postura
visando a garantia da qualidade na prestacao deaede salude.

Além da precariedade na execucdo dos servicos ateitencdo de EMHs, outro
problema encontrado é a falta de disponibilidadesgi@ipamentos padrées nacionais para

analise de outros equipamentos médico-hospitalares.
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O alto custo de aquisicdo de equipamentos impastatificulta, por parte dos
hospitais, a realizagcéo do investimento em taigpaguentos.

Agostini (2003), visando contribuir ao desenvolvittede equipamentos nacionais,
concebe um sistema computadorizado para verificagdéuncionalidade em incubadoras
neonatais. A importancia de realizacdo dos teststes equipamentos € alta sob o ponto de
vista de ocorréncia de danos, podendo até mesnsarcaunorte em recém-nascidos.

Esta necessidade ja havia sido identificada tamp@ntCosta et al. (2003) que, por
meio de uma pesquisa realizada em dez hospitaifRatdfe, estado de Pernambuco,
evidenciaram a necessidade de um equipamentotds t@dtado as incubadoras neonatais.

Em sua pesquisa, 60% dos hospitais ndo realizaveatbaacéo das incubadoras, e
apenas 9% de todas as incubadoras verificadaslhaaban dentro dos padrbes de
especificacao.

Alves (2002) sugere procedimentos de andlise debasnde infusdo (aspectos
metrolégicos e de seguranca), alertando tambémupariator de suma importancia, que € o
treinamento adequado do pessoal envolvido na dperalps equipamentos medico-
hospitalares.

Assim, além da auséncia de equipamentos especifiacs testes e calibragéao,
constata-se a auséncia de procedimentos normaiarasos laboratérios envolvidos com a
calibracdo dos equipamentos.

MedicOes efetuadas em ventiladores pulmonares és hospitais publicos de
Salvador, estado da Bahia, em sua maioria equigasiele@ origem nacional, apresentaram
como resultado a necessidade de ajuste em 23,1%esdeparelhos. Um programa de
calibracdo periodica, como parte de um sistema dautencdo preventiva de tais
equipamentos, foi sugerido por Cardoso et al. (003

A propria ANVISA e o Ministério da Saude, através Boletim Informativo, ja
alertavam para as consequéncias em fungcdo da daltacalibragdo dos ventiladores
pulmonares: barotrauma pulmonar (altos picos desspee induzindo alteracdes
cardiovasculares e respiratorias, intoxicacao pagémio (erro de dosagem), hipoventilacao
(ventilacdo inadequada), entre outros fatores (A\/12004, BRASIL, 2002).

A demanda por servicos de calibracao, verificad@alesempenho e manutengéo de
equipamentos médico-hospitalares torna-se evideite pesquisa realizada por César et al.
(2003), na regidao metropolitana de Belo Horizomstado de Minas Gerais. A pesquisa
envolveu industrias de produtos farmacéuticos ipadhs na regido, responsaveis pela

fabricacdo de aproximadamente 1630 produtos acabdds equipamentos de medicao
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utilizados envolvem os de ensaio microbiolégicopldmicos, fisico-quimicos, testes em
processo, analise de matéria-prima e analise dealagdm. Para 87% das industrias
pesquisadas, a acreditacdo do laboratério de agdibrpelo INMETRO é o principal critério
considerado para contratacdo de servicos metrolggiblo entanto, mais de 90% dos
laboratoérios prestadores de servigos de calibragécsao acreditados pelo INMETRO, sendo
qgque a pesquisa alerta para “a inexisténcia, noilBrds laboratérios com competéncia
especifica e reconhecida para calibrar equipamariiazsados pelas industrias em questao”
(equipamentos como contadores de particulas, awves;| estufas e dissolutores) (CESAR et
al., 2003).

2.1.2 Governo e regulamentacdes

Segundo Mihlen (2001), um quadro definido por atiséte controle da assisténcia
meédica pela sociedade ou seus representantesceudércritérios de qualidade explicitos e
compulsérios para os fabricantes de EMHs e aqusidécididas sem considerar a qualidade,
s6 poderia ser revertido através de uma acdo $tstéque considerasse cada uma das suas
componentes e, necessariamente, promovida pelstéiin da Saude.

No Brasil, as primeiras iniciativas de normalizacde equipamentos médico-
hospitalares desenvolveram-se a partir da décad@ & baseadas no consenso dos diversos
setores representativos do pais (BESKOW, 1997).

Entretanto, somente em 1994 foi publicada pela ABNNorma NBR IEC 601-1
Equipamento Eletromédico — Parte 1 — PrescricOegsgpara a seguranca, ao passo que a
mesma norma internacional, IEC 601-1, teve a su@epa edicdo em 1977.

A primeira iniciativa da industria nacional paraimaplantacdo de um sistema de
qualidade voltado aos produtos médico-hospitalmiesonduzida pela Associagédo Brasileira
da Industria de Artigos e Equipamentos Médicos, Mbmldgicos, Hospitalares e de
Laboratorios.

No entanto, o sistema ndo entrou efetivamente &, &n razdo da falta de interesse
do mercado comprador em exigir qualidade dos posdgtie adquiria (BESKOW, 1997).

A Organizacdo Internacional de Metrologia Legal Q) é uma organizagao
intergovernamental, fundada em 1955, cujos mempoakem ser classificados como Pais
Membro, que participa ativamente das atividadesités e Membro Correspondente, pais

gue adere a OIML como observador.
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A organizacdo desenvolve uma estrutura técnica fqueeca, a seus membros,
diretrizes metrolégicas para a elaboracdo de riéggiimacionais e regionais referentes a
fabricacdo e uso de instrumentos de medicdo e aedithterializadas nas aplicacbes de
metrologia legal.

O Brasil é filiado a OIML como pais membro e coralose compromete a adotar seus
documentos e recomendacdes como referéncia. Desteina, 0 pais participa da elaboracéo
de recomendacdes e documentos da OIML.

O INMETRO, através da Diretoria de Metrologia LealMEL) organiza e executa
as atividades da Metrologia Legal, assegurandoifaromdade da sua aplicagdo no mundo,
juntamente com o Mercoswércado Comum do Sué a OIML.

No desempenho de sua misséo institucional, a DIMEpde das Divisbes para
acompanhar o cenario internacional e estabelecentwole metrologico nos instrumentos de
medicao.

Outras atribuigcbes da DIMEL s&o: o reconhecimenternacional, a credibilidade, a
confiabilidade metrologica, a confidencialidade,nimizacdo das incertezas de medicao,
desenvolvimento tecnoldgico, niveis de exatidacacaelz maiores nos laboratérios e nos
processos de controle metrologico e promoc¢do dapettividade e concorréncia justa
através dos servigcos executados pela industrisndtyementos de medi¢céo (DIAS, 1998).

Em relacdo aos instrumentos recomendados pela @& regulamentacdo na area
da saude, no Brasil, destacam-se aqueles ja regnlados: esfigmomandmetros mecanicos
anerdides, do tipo ndo-invasivo e termémetrosadside mercurio em vidro com dispositivo
de méxima.

Os requisitos concernentes a construcao e commeteologico desses instrumentos
possuem uma harmonizacdo conforme a legislacdonatienal OIML, que trata da
uniformidade internacional.

A Regulamentacdo Técnica Metrolégica (RTM) tem comonseqiéncia o
aprimoramento das acOes de defesa do consumidoa eidhdania, bem como a
rastreabilidade do sistema a padrfes internaciogerammendado pela OIML, contribuindo
para colocacéo de produtos brasileiros em outrosaues.

A regulamentacdo € necessaria pois, sem ela, hapeocedimentos diversos e
contraditérios que afetariam o nivel de qualidadgseente desses instrumentos.

Os equipamentos em fase de regulamentacdo, noil, B&#® 0s seguintes:
esfigmomandmetros digitais, esfigmomandémetros dkineo de mercurio, termdémetros

clinicos digitais, eletroencefalografos analogiapse se destinam ao registro de sinais
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bioelétricos e eletrocardiografos com saida aneddgionocanal e multicanal (INMETRO,
2006a).

A OIML disponibiliza as recomendacdes metrologigasa 0s seguintes equipamentos
(OIML, 2006): termdémetros clinicos de mercurio emre com dispositivo de maxima,
esfigmomandémetros (mecéanicos e digitais) de medit@o-invasiva, seringas médicas,
pipetas Westergren (para medicdo da velocidade efimentacdo das hemacias),
eletroencefalografos, eletrocardiografos, foconsetrémedicdo da distancia focal),
termdmetros clinicos (eletrénicos, com medicéo iooal), termdmetros clinicos (eletrénicos,
com dispositivo de maxima), aparelhos para audidanebcal e bicicleta ergométrica.

Além da regulamentagcdo provida para os equipamentdginistério da Saude do
Brasil, mediante a Secretaria de Gestdo de Investos em Saude, em conjunto com o
projeto REFORSUS, publicou o livro “Equipamentos didé-Hospitalares e o
Gerenciamento da Manutencdo”, visando a capacitacdstancia dos envolvidos com o
gerenciamento de tecnologia médico-hospitalar (BRAZ02).

O REFORSUS é um Projeto de investimentos finanselooMinistério da Saude, que
contemplou aproximadamente 1.000 hospitais, cezda.@D0 unidades basicas de saude que
possuem equipes de saude da familia, 198 unidatestérapicas e 26 laboratorios de saude
publica.

No entanto, para que o grande volume de investosemalizado em equipamentos
meédico-hospitalares ndo se perca ao longo do temp&imize a utilizacdo dos recursos
publicos alocados e ndo deixe a populacdo sem wss lsneficios, por quebras ou mau
funcionamento, € necessario que os gestores bdelccom esses recursos tenham um
programa de manutencado adequado (BRASIL, 2002).

Com esses objetivos em vista, o Ministério da Sapde meio do REFORSUS,
desenvolveu uma alternativa inédita no setor ddesad oferecer um treinamento a distancia
para os técnicos das unidades que receberam gssganeentos.

Outra maneira de divulgacdo da importancia da nogfi na area de saude ocorre
pela realizacdo de eventos e congressos.

Em 2003, na realizacdo do Congresso Brasileiro ddrdibgia, promovido pela
Sociedade Brasileira de Metrologia (SBM), atravéssdssdes tematicas, sessbes técnicas e
apresentacao de artigos, englobou areas espedéaagtrologia em saude. Parte dos artigos

deste congresso é tratada neste trabalho.
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2.1.2.1 ANVISA

A ANVISA foi criada pela Lei n° 9.782, de 26 de gio de 1999. E uma autarquia
sob regime especial, ou seja, uma agéncia regaladaracterizada pela independéncia
administrativa, estabilidade de seus dirigentesrttar o periodo de mandato e autonomia
financeira. A gestdo da ANVISA é responsabilidadeucha Diretoria Colegiada, composta
por cinco membros.

As justificativas do Governo Federal para criar @&géncias reguladoras sao
decorrentes de exigéncias sociais e politicas. l#mab desta situacdo, houve uma diluicdo
do papel da administracdo publica como fornecedatusivo ou principal de servigos
publicos e, simultaneamente, um processo, aindaweso, de regular atividades produtivas
de interesse publico mediante o estimulo a confetie a inovacdo, atuando
preferencialmente no gerenciamento de recursoduwennao de controle (ANVISA, 2006a).

Na estrutura da Administracdo Publica Federal,émeg esté vinculada ao Ministério
da Saude, sendo que este relacionamento é requdad@ontrato de Gestao.

A finalidade institucional da Agéncia é promovepratecdo da saude da populacéo
por intermédio do controle sanitario da producéfa eomercializacdo de produtos e servigos
submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dosdi@mies, dos processos, dos insumos e das
tecnologias a eles relacionados (ANVISA, 2006a).

Além disso, a Agéncia exerce o controle de portespportos e fronteiras e a
interlocucdo junto ao Ministério das Relacfes Hates e instituicdes estrangeiras para tratar
de assuntos internacionais na area de vigilanoitésia (ANVISA, 2006a).

Dentre as competéncias estabelecidas no Regulantentdgéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria, as mais relevantes paralgaiteo em questéao séo:

(1) coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Samitari

(2) estabelecer normas, propor, acompanhar e exesupaliticas, as diretrizes e as acdes
de vigilancia sanitaria;

(3) exigir, mediante regulamentacéo especifica, 0 a@dmento ou a certificacdo de
conformidade no ambito do Sistema Nacional de MNegra, Normalizacdo e
Qualidade Industrial - SINMETRO, de instituicbemautos e servigcos sob regime de
vigilancia sanitaria, segundo sua classe de risco;

(4) interditar, como medida de vigilancia sanitaria, losais de fabricacdo, controle,

importagdo, armazenamento, distribuicdo e vendaprddutos e de prestacdo de
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servicos relativos a saude, em caso de violacdegislacdo pertinente ou de risco
iminente a saude;
(5) coordenar as acbes de vigilancia sanitaria rea&ambr todos os laboratorios que

compdem a rede oficial de laboratorios de contielgualidade em saude.

A regulamentacédo, o controle e a fiscalizacdo @elydps e servicos que envolvam
risco a saude publica também sdo incumbéncias &g Em relacdo aos bens e produtos
submetidos ao controle e fiscalizacdo sanitarialué@m-se 0s equipamentos e materiais
médico-hospitalares, odontoldgicos, hemoterapicoslee diagndstico laboratorial e por

imagem.

2.1.2.2 Tecnovigilancia

Seguindo uma tendéncia mundial de regulacdo deufm®anédicos, a ANVISA esta
em processo de implementacdo, desde 2001, do S&isteminformacdo Nacional de
Tecnovigilancia, o qual estabeleceu um projeto tpildenominado Hospitais Sentinela
(LUCATELLI et. al, 2003).

Tal projeto visa dar respostas as notificagbes wentes adversos envolvendo
equipamentos meédico-hospitalares, colocando soimha Ide investigacdo, dentre outros
fatores, o erro de usuario, o sistema de assist@nsaude, fatores externos e o desempenho
do equipamento (ANVISA, 2006b).

Nesse sentido, essa iniciativa governamental agmarea a necessidade da realizacao
de ensaios peridédicos como forma de controlar éidaeee dos parametros fornecidos pelos
equipamentos médico-hospitalares.

A tecnovigilancia foi instaurada no ambito das asgcomunitarias da Europa e, de
fato, nos paises da comunidade européia, em umendéim supranacional. Entende-se por
tecnovigilancia um conjunto de acbes visando a re@ga sanitaria de produtos
comercializados para a saude (ANVISA, 2006b).

Em termos metodolégicos, tecnovigilancia € um estdd uma série de casos
definidos a partir da exposicdo a um risco comumyso de um dispositivo médico,
resultando em agravo sério, com sequela irrevérgivaeversivel somente com intervencao
(ANTUNES et. al, 2002).
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A utilizagdo de um EMH pode apresentar um certo erdnde riscos que podem
comprometer a seguranca dos pacientes. A printupgho da tecnovigilancia, neste caso,
consiste em estratégias de prevencao ou minimizkEsses riscos, a fim de evitar que riscos
equivalentes possam ser produzidos em outros |gles mesmas causas.

O principal objetivo da tecnovigilancia €, precigete, organizar essa vigilancia e

assegurar uma garantia de qualidade de equipantagtiiso-hospitalares.

2.1.2.3 INMETRO

O Instituto Nacional de Metrologia, NormalizacadQuealidade Industrial INMETRO)
€ uma autarquia federal, vinculada ao MinistéridD@senvolvimento, Industria e Comércio
Exterior INMETRO, 2006c¢).

Criado pela Lei 5.966, de 11 de dezembro de 1%iBpbjetivo era substituir o entao
Instituto Nacional de Pesos e Medidas (INPM) e @angignificativamente o0 seu raio de
atuacdo a servico da sociedade brasileira, alénfodalecer as empresas nacionais,
aumentando sua produtividade por meio da adocaonedanismos destinados a melhoria da
qualidade de produtos e servicos (INMETRO, 2006c).

Desde a criacdo do instituto, sua missédo é pronsygealidade de vida do cidadao e a
competitividade da economia através da metrologia gualidade (INMETRO, 2006c).

Dentre as competéncias e atribuicbes do INMETR@adam-se (INMETRO, 2006c¢):

(1) executar as politicas nacionais de metrologia gudéidade;

(2) verificar a observancia das normas técnicas edegai que se refere as unidades de
medida, méetodos de medicdo, medidas materializadsisumentos de medicdo e
produtos pré-medidos;

(3) manter e conservar os padrdoes das unidades de anedisim como implantar e
manter a cadeia de rastreabilidade dos padroesrddades de medida no Pais, de
forma a torna-las harmonicas internamente e corgstino plano internacional,
visando, em nivel priméario, sua aceitacdo univeesaem nivel secundario, sua
utilizagdo como suporte ao setor produtivo, corntegia qualidade de bens e servicos;

(4) fortalecer a participacdo do Pais nas atividadésrnacionais relacionadas com
metrologia e qualidade, além de promover o intebltdroom entidades e organismos

estrangeiros e internacionais;
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(5) fomentar a utilizagdo da técnica de gestdo dadpddi nas empresas brasileiras;

(6) planejar e executar as atividades de acreditacdabideatorios de calibracdo e de
ensaios, de provedores de ensaios de proficiédeiarganismos de certificacdo, de
inspecdo, de treinamento e de outros, necessaniodesenvolvimento da infra-

estrutura de servigcos tecnoldgicos no Pais.

Ja os principios do INMETRO séo os seguintes (INRBT 2006c¢):

(1) utilizar normas praticadas internacionalmente;

(2) ndo prestar servigos de consultoria;

(3) ndo discriminar nem restringir o acesso de orgad&s solicitantes aos servicos de
acreditacao, através de quaisquer condi¢cOes imdsdndevidas;

(4) conceder prazos para adequacéo, se houver altenagdeegras;

(5) manter imparcialidade, confidencialidade e inteapliel nos processos de analise e de
tomada de decisdes;

(6) buscar a participacéo das partes interessadasividades de acreditacao;

(7) ndo executar 0S mesmos servigcos para 0s quaistawsghnizacoes;

(8) sero responsavel pelas decisbes concernentes a acéedita

2.1.2.4 Acreditacao hospitalar e calibracao de equamentos

Visando a melhoria continua da qualidade nos haispid Ministério da Saude, junto
a ANVISA e a Organizacdo Nacional de AcreditacadNAQ criaram o Manual de
Acreditacdo das Organizacdes prestadoras de Semagpitalares (ANVISA, 2003).

O Manual Brasileiro de Acreditacdo Hospitalar énstriumento de avaliacdo da
qualidade institucional, o qual € composto de segdsubsecfes. Nas subsec¢bes existem 0s
padrdes definidos segundo trés niveis, do maisleggp mais complexo, do inicial ao mais
desenvolvido e sempre com um processo de incorPomgs requisitos anteriores de menor
complexidade.

Para cada nivel, sdo definidos itens de verificagioorientam a visita e a preparacao

do hospital para a obtencéo da Acreditacdo Hoapital
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O processo de acreditacdo trata da avaliacdo dossos institucionais, e € voluntério,
periddico e reservado, que tende a garantir adpddi da assisténcia por meio de padrbes
previamente aceitos.

S&o estabelecidos padrdes, em grau de complextdesizente (nivel 1, nivel 2 e nivel
3), que orientam a avaliacédo dos diversos sendgQdwospital.

Um ponto importante a ser frisado é que, no itemtopata da Gestdo de Equipamentos
Médico-Hospitalares, desde o nivel 1 da acreditagkige-se a calibracdo, testes de

seguranca elétrica e desempenho dos equipameiizesdos.

2.1.2.5 Acreditacéo de laboratorios clinicos e chliacdo de equipamentos

Da mesma forma que os hospitais, as organizacGestagoras de servicos de
laboratérios clinicos, que queiram implementar uragmma de qualidade adequado as
exigéncias da ONA e da ANVISA, devem possuir umtrade adequado de calibracdo dos
equipamentos utilizados em medicdo, analise e dsago (ANVISA, 2003) .

No contexto dos Laboratérios Clinicos, o gerenciameda tecnologia adquire
dimensdes relevantes. A confiabilidade no desempelds equipamentos, em termos de
precisdo, exatidao, rastreabilidade e estabiliddmlenétodo tornam-se um ponto critico e,
muitas, vezes uma fonte de erros (GRACA, 2005).

A exemplo da Acreditacdo Hospitalar, que ocorretea niveis, 0 mesmo cenario
acontece para o caso dos Laboratdrios Clinicos,asomesmas exigéncias, desde o nivel 1 da

acreditacdo, em relacdo a obrigatoriedade de aglbrdos equipamentos utilizados.

2.1.3 Engenharia clinica e gerenciamento de equip@mtos

Somados ao descontrole da realizagdo da manutetgsgiequipamentos, a baixa
qualidade técnica da mao-de-obra, decorrente déidgiécia de profissionais capacitados, e
a falta de uma politica clara para o setor, foranfatores que dificultaram a introducdo da
engenharia clinica no Brasil (ANTUNES et al., 2002)

Os Ministérios da Educacdo e da Saude, desta mangiram-se e comecaram a

oferecer cursos de engenharia clinica, no nivgla$egraduacao, em algumas universidades
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brasileiras, objetivando melhorar a qualificacdoniéa da &rea e criar os servicos de
engenharia clinica nos hospitais (ANTUNES et &102).

A engenharia clinica pode ser compreendida atraleeslefinicdo da funcdo do
profissional que a exerce. Conforme definicacAdaeerican College of Clinical Engineering
(ACCE), “o engenheiro clinico é aquele profissiomrgle aplica e desenvolve o0s
conhecimentos de engenharia e praticas gerensidaxologias de saude, para proporcionar
uma melhoria nos cuidados dispensados ao paciente”.

Segundo Londres (2005), o engenheiro clinico é mfigsional que aplica e
desenvolve os conhecimentos de engenharia e pragj@a&nciais as tecnologias em saude
para proporcionar melhorias nos cuidados dispessad@aciente.” e “responsavel por todo
ciclo de vida da tecnologia em saude dentro dersistde saude”.

Atualmente, por iniciativa do governo, através dmibtério da Saude, ha varias
instituicbes de ensino ministrando cursos de esfieatdo em Engenharia Clinica, com o
objetivo de recuperar e administrar a vida Utiedaipamentos médicos que estao paralisados
por caréncia de pessoal especializado nessasaatieadANVISA, 2004).

No Brasil, a responsabilidade pelo gerenciaments équipamentos médico-
hospitalares é atribuida as equipes de engenHariea¢ que sdo poucas, sendo que apenas
10% dos hospitais com mais de 150 leitos possuenpesgjimplantadas e em funcionamento,
dados relativos aos ultimos 12 anos (ANVISA, 2004).

Além das atribuicbes do engenheiro clinico, temossten profissional a
responsabilidade de calibrar e ajustar os equiptmanédico-hospitalares, de acordo com
padrdes reconhecidos (ANTUNES, VALE, MORDELET et 2002).

Entretanto, apesar do esforco empreendido nestanter o tema “calibracdo” de
equipamentos € tratado de maneira superficial, tapdo apenas para sua importancia e
necessidade, mas deixando de lado a maneira gsendasos metrologicos serdo efetuados
(LUCATELLLI, 2003).

2.1.4 Acreditacao

A acreditacdo trata do reconhecimento formal, poratganismo de acreditagéo, de
que um laboratério ou organismo de certificacdo ilmspecdo atendeu aos requisitos
previamente definidos e demonstrou ser competemi® ealizar suas atividades (ensaios,

calibrac@es, certificacdes ou inspecdes) com daifilade (INMETRO, 2005a).
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Segundo a norma ISO/IEC FDIS 17011, o termo a@edit “é o reconhecimento de
terceira parte que um Organismo de Avaliacdo dafddmmdade atende requisitos
especificados e € competente para desenvolverasarespecificas de avaliacdo da
conformidade” (ABNT, 2004).

Um termo usado anteriormente a acreditacao eraéomamento”. A partir de 2003,
o INMETRO decidiu usar apenas o termo acreditaGadrgdo responsavel pela realizagédo
desta atividade no Brasil € o INMETRO.

Ja a ANVISA disponibiliza o documento “Critériosrpadabilitacdo de Laboratorios
de Calibracdo e Ensaios em Equipamentos Eletrow&dicomo parte dos procedimentos
operacionais da Rede Brasileira de Laboratérioslitems em Saude (REBLAS). Esse
documento, juntamente com a norma ISO 17025, foamaase para a habilitacdo dos
laboratorios postulantes a participacdo na REBLASVISA, 2002).

Em relacdo a norma ISO 17025, o documento da ANV[®Asui as seguintes
diferencas:

(1) definicdo de termos comuns da metrologia (calilracénsaio, equipamento
eletromédico);

(2) obrigatoriedade de registro do laboratorio em Ggémmpetentes como o Conselho
Regional de Engenharia e Arquitetura (CREA), bemado pessoal envolvido;

(3) formacé&o do gerente em metrologia (pés-graduacédo} éécnicos em cursos voltados
a area de instrumentacdo medico-hospitalar (petmsiem técnico);

(4) tabelas contendo descricdes dos equipamentos rAdobpatalares, 0 servico
necessario (calibracdo, ensaio, teste) e o0s pa@snet serem avaliados no

equipamento (tensao, fluxo, energia, temperatuegspo, entre outros).

No decorrer do trabalho, por se tratar das exigénda norma ISO 17025, envolver-
se-do também os itens pertinentes ao documentatil@dcdo de laboratérios da ANVISA.

2.1.4.1 Processo de Acreditacéo

O processo de acreditacdo de um laboratorio isieieem o envio, para o INMETRO,

da “Solicitagdo de Acreditacdo”, através do preenehto de um formulario, que deve ser
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acompanhado de todos os documentos necessarioxgaamodalidade de acreditagéo:
manuais, procedimentos, lista de servigos, regéiErempresa, entre outros.

Apos “Analise de Solicitacao”, o INMETRO designa mesponsavel pelo processo de
acreditacdo, que define a equipe de avaliacdo abmete a organizacdo (denominada
“postulante”) para a aprovacao.

Uma visita de pré-avaliacdo (no caso de laborappode ser necessaria, dependendo
da documentacdo encaminhada pelo solicitante, dopesde acreditacdo solicitado ou
mesmo da complexidade da organizacdo ou do sistenggestdo da qualidade da
organizacao.

Apds a andlise da documentacao enviada, as orgéeiaarticipam de “comparacgdes
interlaboratoriais” para avaliar o seu desempenhaeaalizacdo dos servicos, objetivo do
escopo da solicitacao.

Em seguida, ocorre uma avaliagdo as “instalacfesgimizacdo”, com o objetivo de
verificar a implementagdo do Sistema de Gestédo wlidade e de avaliar a competéncia
técnica da organizacéo para realizar 0s servigos.

Com as informacdes obtidas em todas as etapas e@agal 0 processo de avaliagéo,
que é entdo submetido & uma Comissédo de Acreditacédo

Apébs o processo decisorio, firma-se um contrato eoarganizacdo, que recebe um
Certificado de Acreditacdo com o0s escopos dos @®va que estad apta a prestar, onde
constam todos 0s servi¢os para 0s quais esté taciedi

Como a acreditagdo é concedida a execucdo de stagsfrecificas, a organizacao
estard acreditada apenas para 0s servicos quemonss escopos e nao para todos os que
realiza.

Quando houver interesse, a organizacdo pode soleciextensdo de sua acreditacao,
atravées do mesmo formulario “Solicitacdo de acagdib”. Esse processo pode ser
simplificado, pois jA uma vez que ja se conhecaste®a de Gestdo de empresa, pode-se
avaliar apenas as condi¢des para a realizacaoodos servicos solicitados.

A partir da validacdo do contrato com o INMETROg¢rganizacdo pode utilizar a
logomarca da acreditacdo e a marca que identifica @ organismo de acreditacdo é
signatario de algum acordo de reconhecimento nmiatamacional e/ou regional.

Com o objetivo de verificar se a organizacao catiatendendo a todos o0s requisitos
que permitiram sua acreditacdo, realizam-se swgigsie reavaliacdes periddicas, seguindo
procedimento similar ao de avaliag&o inicial.

O processo descrito pode ser ilustrado conforniguaaf 1:
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Figura 1: Fluxograma do processo de acreditacao junto METNRO (INMETRO, 2006c¢).
Dentre as vantagens da acreditacdo, pode-selbitdE[TRO, 2005b):

(1) a organizacéo ter4 um sistema da qualidade comheconento internacional;
(2) é o sistema oficial reconhecido pelo Governo Beasij

(3) € um diferencial de mercado;

(4) auxilia na conquista de novos mercados;

(5) aumenta a confianca dos clientes;

(6) evidencia, por uma entidade neutra, sua competéwiia;

(7) possibilita a reducdo do numero de avaliacdes litrges;

(8) permite o aprimoramento das praticas e procedirsatdas organizacdes.
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2.1.5 Diferengas entre a ISO 9001 e a ISO 17025

César et al. (2003) apontaram, em pesquisa rdaliza regido metropolitana de Belo
Horizonte, que “a contratacdo pelas industriasedei@s de calibracdo nem sempre contribui
para uma maior confiabilidade no resultado dasbibes”, principalmente, devido “ao
entendimento equivocado dos servigos contratades lalmoratorios de metrologia com
certificacdo ISO 9000, que ndo possuem 0s regsisgeenciais para maior confiabilidade na
execucao dos servicos”.

Desta maneira, o desconhecimento dessas inforsguga industria e a falta de
clareza na relagdo fornecedor/cliente vém causandontratacdo de servicos metroldgicos
inadequados.

Vale esclarecer que, ambas as atividades, (1)egditagdo de laboratorios segundo os
requisitos da norma ISO 17025 e (2) a certifica@® 9001, asseguram a existéncia de um
Sistema da Qualidade nas organizacdes, sistemguesteaceito internacionalmente, nos dias
de hoje, como evidéncia da credibilidade da gestdoresarial.

Entretanto, no que concerne aos laboratérios déraefio e de ensaios, a
disponibilidade do sistema da qualidade constitdicacdo necessaria, mas nao suficiente; é
ainda imprescindivel demonstrar a competéncia ¢actido laboratério (INMETRO, 2006a).
Esta competéncia técnica € demonstrada atravésitacdo de pessoal, adequacao de
procedimentos, rastreabilidade das medidas aon&isteternacional (SI) de medidas, uso
adequado de equipamentos e instala¢cdes apropriadas.

Em consonancia com as praticas internacionais,ateen mandatorio exibir aos
clientes e usuarios dos servicos do laboratorio gsecertificados de calibragdo séo
metrologicamente confiaveis (INMETRO, 2006b).

Assim, no que trata da formalizacdo da credibikdedboratorial, o instrumento a ser
adotado ndo deve ser a certificacdo ISO 9001 derésda Qualidade do laboratério e sim a
sua acreditagdo, uma vez que este, além do Sistlem@ualidade, também atesta a
competéncia técnica do laboratorio (INMETRO, 2006b)

Caso o laboratério ou a organizacdo da qual o dbowo faca parte, ja tenha
implementado um sistema de gestdo da ISO 9001s¢éeum avanco na sistematizagdo dos
processos da qualidade adotados.

Para um desejavel prosseguimento rumo a acredjtagiesenta-se no Anexo 1 o0s

itens da norma ISO 17025 correlacionados com aat®® 9001.
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2.1.6 Anorma ISO 17025

A norma ISO 17025 especifica 0s requisitos gerais @ competéncia em realizar
ensaios e/ou calibracdes de equipamentos. Ela cebsaios e calibracoes realizados
utilizando-se métodos normalizados, métodos namal@ados e métodos desenvolvidos
pelo laboratério.

Esta norma € a referéncia internacional para aeimghtacdo de um sistema da
qualidade laboratorial voltado as atividades daiesse calibracbes (INMETRO, 2006c).

Além disso, a norma é aplicavel a todos os labaostoindependente do nimero de
pessoas ou da extensao do escopo das atividadabltagao.

Sua extensdo abrange o desenvolvimento dos sistianggalidade, administrativo e
técnico que regem as operacdes do laboratorio.

A norma 17025 divide-se em duas partes princigaitem 4 da norma, que trata os
requisitos da geréncia e o item 5, onde se expdegossitos técnicos. O quadro 1 descreve o

requisito da norma conforme sua numeracao no datnda 1SO.

Quadro 1: Relagao dos requisitos da Norma ABNT NBR ISO/IEQZ2E.

Requisito Descricdo
(conforme numeracdo da norma)

4.1 Organizacgéo
4.2 Sistema da qualidade
4.3 Controle dos documentos
4.4 Analise critica dos pedidos, propostas e ctotra
4.5 Subcontratacdo de ensaios e calibracfes
4.6 Aquisicdo de servicos e suprimentos
4.7 Atendimento ao cliente
4.8 Reclamacdes
4.9 Controle dos trabalhos de calibracdo nao cordor
4.10 Melhorias
411 Acdao corretiva

(continua na pagina seguinte)
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(continuacdo do Quadro 1)

Requisito Descricdo
(conforme numeracao da norma)

412 Acdo preventiva
413 Controle dos registros
4.14 Auditorias internas
4.15 Analises criticas pela geréncia
5.1 Generalidades
5.2 Pessoal
5.3 Acomodaces e condicdes ambientais
5.4 Métodos de calibracao e validacdo de métodos
5.5 Equipamentos
5.6 Rastreabilidade da medicéo
5.7 Amostragem
5.8 Manuseio de itens de calibragéo
5.9 Garantia da qualidade de resultados de cadibrag
5.10 Apresentacao de resultados

A sequir, trata-se da descricdo de cada item daatB8O 17025.

2.1.6.1 Organizacao

Este requisito engloba as premissas basicas d#&mois do laboratorio, como

registros e responsabilidade legais e atendimagtoeguisitos da norma.

Como heranca da norma ISO 9001, que enfatiza artamria do atendimento aos

requisitos do cliente, o foco no cliente tambérassaltado no referido item.

Este trabalho visa estruturar um laboratorio estalacdes fixas, apesar da norma citar
que possam vir a existir laboratérios méveis (poengplo, em carros). No momento do
preenchimento do documento de “Solicitagdo de #egEb” do INMETRO, had um item
especifico a ser preenchido, quanto as instalaié&soratério (mdveis ou fixas).

Um dos aspectos importantes a ser frisado é qse,&laboratério venha a fazer parte
de uma instituicdo de ordem maior, como pode ocame hospitais ou clinicas, 0 mesmo
deve ser estruturado de maneira tal que néo vesb&er potenciais conflitos de interesse,

pressodes indevidas (financeiras, comerciais e §ugggam internas ou externas).
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Dessa maneira, o objetivo do laboratério em fomemsultados tecnicamente

confiaveis, est4 sendo garantido.

A nomeacdo de pessoal-chave (geréncias e técoapaxitados) também é tratada
neste item, com a especificagdo de suas funcOes enter-relacionamento nas atividades
desempenhadas. Sua relacdo com os demais setoresgatdizacdo também deve ser

formalizada.

Outro ponto importante salientado pela ISO 17028%eépervisdo ao pessoal envolvido
na realizacao das calibracbes dos equipamentdsjnidc-se 0 pessoal técnico em fase de

treinamento.

As atividades a serem supervisionadas estdo rakd#ds aos meétodos, procedimentos,

finalidades do servi¢co, bem como capacidade deag@al dos resultados emitidos.

2.1.6.2 Sistema da qualidade

Este item trata da concepcéo, implantacdo e magitede um sistema da qualidade
proprio as atividades do laboratério, com uma demtagdo adequada (politicas, manuais,
procedimentos, instrucdes) e plenamente difundictargreendida pelos envolvidos.

Neste ponto, sugere-se a criacdo de um manuab@aade voltado as atividades
desempenhadas pelo laboratoério. Caso o labordiiyéo parte de uma organizacdo com um
sistema da qualidade ja implantado (ISO 9001, pemg@lo), 0 manual da qualidade pode ser

adaptado as exigéncias da ISO 17025.

Outra opc¢ao ao laboratério é criar um manual irddpnte da organizacao, tratando

diretamente dos requisitos necessarios para awsagéa conforme as praticas da 1ISO 17025.

A referéncia a estrutura de documentacdo adoteldalgboratério deve ser efetuada

no manual da qualidade do laboratério.

As atribuicbes das geréncias (técnica e da quid)ddambém devem estar

referenciadas no manual da qualidade do laboratério
No item anterior, quando se tratou das descri¢igesargos, ja havia sido citada a

necessidade de um documento para tal finalidadestaD@aneira, basta referenciar este

documento no manual da qualidade do laboratorio.
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O gerente da qualidade nomeado deve ser membrouddra) de pessoal do
Laboratdrio, e possuir autoridade na organizacda parantir a realizacdo de quaisquer
mudancas ou acdes que sejam necessarias para temgdoude um sistema da qualidade
satisfatorio.

Na elaboracdo de um organograma corporativo, érianie que o cargo de gerente
da qualidade tenha autonomia suficiente para macise com o nivel mais alto da gestao da
empresa (diretoria ou presidéncia).

O gerente da qualidade, independentemente de oatraslades, deve ter a
responsabilidade pela implantagdo do sistema diddgda e assegurar que ele seja seguido
permanentemente.

O sistema da qualidade requer do laboratorio uetdachcdo da sua politica, cujo

modelo sera apresentado mais adiante, no capRasultados”.

2.1.6.3 Controle dos documentos

Em funcédo da significativa quantidade de docunesemtovolvidos na execucdo das
atividades do laboratério, um procedimento esparffara seu controle faz-se necessario.

Este controle deve abranger tanto a documentagdestao (Manual da Qualidade,
Politica, Indicadores) quanto a documentacao téqm@nuais dos equipamentesftwares

normas).

Os documentos devem possuir identificacdo Unitddf versdo da revisédo, paginacao

e responsavel pela emissao).

Os documentos devem ser codificados de tal founeasqu acesso seja facilitado pelos
seus usuarios. Uma codificacao eficiente deve lenaconsideracéo a revisdo do documento,

para evitar o uso de versdes invalidas e/ou olzsolet

Uma outra exigéncia da ISO 17025 é a elaboracaanue lista mestra que faca
referéncia a todos os documentos da qualidade.

Um procedimento préprio ao controle de documedtn® assegurar que “somente as

tltimas versdes dos documentos estejam disporpaessuso”. Esta declaracdo pode ser feita

no préprio procedimento.
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Outro aspecto importante € a realizacdo de umasandlitica dos documentos, de
maneira periodica, visando assegurar a constangdizaicdo do laboratério em relacdo as

praticas adotadas.

Para os documentos obsoletos, pode ser importantarmmazenamento, por motivos
legais ou de preservacdo do conhecimento. No entana identificacdo como documento

obsoleto deve ser clara, e seu acesso restrit@asgegeréncia do laboratorio.

As alteracbes que possam vir a ser necessariadacosnentos, gerando uma nova
versao dos mesmos, s6 podem ser efetuadas poapesgacitado. A andlise do documento a
ser liberado, assim como sua liberacdo proprianditaegeralmente é efetuada pela geréncia
do laboratorio. O gerente também tem 0 acesso @msreentos obsoletos, que podem servir

de base para as novas revisoes.

As alteracdes efetuadas devem ser claramentéficeaas, em um item especifico do
documento (por exemplo, um item final do documemtenominado “Controle de

Alteracdes”).

Caso o sistema de documentacdo seja controladeéatidesoftware especifico, o

funcionamento do mesmo deve ser descrito e docawhant

Um tema importante a ser tratado diz respeito dosumentos eletrénicos do

laboratorio.

Em funcdo do avanco tecnolégico, hd uma tendgmmiaparte dos laboratérios de
calibracdo em substituir o controle tradicional digcumentos pelo controle eletrénico,

permitindo uma maior agilidade na recuperagéo &aenda informagao.

Castro et al. (2004), visando garantir os retpssile confidencialidade, integridade e
disponibilidade de documentos exigidos tanto p8la L7025 quanto pelas necessidades de
execucao dos servigos, trazem algumas observaélidas/para o gerenciamento eletrénico
dos dados. Suas observagOes advém da experiémetaaralitores do INMETRO, e sdo as

seguintes:

(1) a impresséao de copia ndo controlada, usagtep, CD ou disquete é aceitavel, desde
que esteja assegurada a utilizacao da ultima revidia,

(2) deve-se estar atento, para a sistematica adotadaopeaso em que o laboratério
realiza atividades fora das instalacbes permaneldges €, como o laboratério
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disponibiliza os documentos neste caso e comosslegara a utilizagdo de edigoes
vélidas;

(3) convém que o laboratério defina, especificameniajsgdocumentos as pessoas estao
autorizadas a acessar. A utilizagdo de senha thdilipode ser um mecanismo

adequado;

(4) utilizar as ferramentas de restricdo de acessoomiisiizadas pelossoftwares
disponiveis comercialmente (senha para abertura refificacdo dos documentos,
por exemplo);

(5) atribuicdo de senha quando encaminhar um docunpar® revisdo, 0 que evita

alteracOes exceto para comentarios ou alteracteolmas;

(6) atribuicdo de senha para uso de campos de formyara criar formularios, o que

evita que outros alterem as sec¢Oes especificadas;
(7) atribuicdo de senha para protecédo de pastas @ghioad planilhas de alteracoes;

(8) atribuicdo de senha para protecéo de células déhals, dados gréficos, etc.

Finalmente, um ponto geralmente negligenciado pgeentes: convém que o
laboratério possua sistemética para atribuicdo @thas de modo a evitar problemas
decorrentes de esquecimento ou saidas de fun@erdaiorganizacao, por exemplo.

Quanto aos procedimentos Hackup deve haver procedimentos que assegurem a
protecdo e 0 armazenamento seguro das informag@&esonstrando quais as medidas
adotadas para prevenir perdas e sempre que poasihwetenar dackupfora das instalacdes

do laboratério.

2.1.6.4 Andlise critica dos pedidos, propostas entmtos

Um dos pontos mais criticos do item 4 da normageral, diz respeito a analise dos
servicos a serem prestados, onde é elaborada urpaspe de prestacdo de servigos ao

cliente.

Os requisitos e métodos (que serdo vistos maiangli a serem utilizados na

calibracdo do instrumento devem integrar a propdestservicos.
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Outro aspecto diz respeito a capacidade do lalrayaém atender aos requisitos
especificados: limites de medicédo, incertezas d#igae e prazo para execucao do servico.

O papel do gerente técnico do laboratério, nestpaeté fundamental para a plena
execucdo dos servicos. Esta etapa ocorre previanaeetetivacdo e aprovagdo da proposta,
por parte do cliente. O planejamento das atividac@sforme a demanda dos servicos, deve

ser estabelecido.

Caso venha a ocorrer algum desvio em relacdo @a@dirmado na aprovacédo da
proposta, o laboratério é responséavel pela sua eoimangdo ao cliente, bem como aos setores

envolvidos no processo.

A norma ISO 17025 exige que todo o processo deamegio mantido antes, durante e

apos a prestacao do servigo deve ser formalmegitdreslo.

Esta etapa é importante caso seja hecessariaiseadlcumprimento dos requisitos
por parte do laboratério (para o laboratério, tamid@& uma garantia do servigco que fora
contratado pelo cliente, na eventualidade de rextées), além de ser um instrumento que

confere rastreabilidade ao servico efetuado.

2.1.6.5 Subcontratacéo de calibracbes

O ato de subcontratar um servico ocorre quandaboritorio ndo tem plena

capacidade de realizar a calibracdo de um detedmiequipamento.

Esta falta de capacidade pode estar relacionadsegostes fatores:

(1) sobrecarga de trabalho no laboratério, implicandématendimento de prazos;
(2) incapacidade temporaria devido a auséncia/quebnandastrumento padrao;
(3) falta de conhecimentos especificos;

(4) limites de medig&o do equipamento fora do escopaltwratorio;

(5) incertezas requeridas para a calibracdo menoregasqu®vidas pelo laboratério.

Este item é tratado de maneira superficial pela IS025. Para a calibracdo de

equipamentos médico-hospitalares, entretanto, rgen@dimento é fundamental.
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Em alguns equipamentos médico-hospitalares, zaedb da subcontratacdo pode ser
comum, pois ha dificuldade em se estruturar umrébdo que atenda plenamente a toda

demanda de equipamentos presentes em um estalmleride saude.

Em um universo diversificado dos equipamentos, im@ibadoras neonatais a
tomoégrafos, o investimento ndo justifica, na maiatas vezes, a realizacdo da calibracdo de

todos os instrumentos.

A subcontratacdo de um servi¢co pode ser realidadiuas maneiras: parcial ou total.
A subcontratacdo parcial de um servico acontecedjua laboratorio de calibracdo consegue
realizar a calibracdo de determinadas funcoes igasfalos equipamentos. Por exemplo, um
analisador de desfibrilador que gere um sinal dede de 5500 V, onde o laboratdrio possua
padroes de calibracdo até 3000 V. O laboratdristeneaso, pode executar os servicos de
calibracdo até o valor de 3000 V, e devera recarsubcontratacdo de outro prestador de

servi¢os para a calibragdo do equipamento atéabdsua faixa de operacao.

A subcontratacéo total ocorre quando o labomtdfio consegue atender de maneira
integral o servico especificado, sendo necessariendo do equipamento para outro
laboratorio tecnicamente estruturado para readizalibracao.

Neste caso, ao ndo executar o servico, o labaatédministra” o servico de

calibracdo para o cliente, seja ele interno ouregté organizacao.

Este fato € comum em laboratérios independentes tipham seu negdécio com foco
apenas na calibracdo de equipamentos), pois oecl@ode possuir com o laboratorio um

contrato envolvendo uma gama diversificada de equgntos que devem ser calibrados.

Apos a definicdo da natureza da subcontratac@op@rtante mencionar e atestar que
o laboratorio a ser o fornecedor dos servicos atemaos requisitos da ISO 17025. O

atendimento a tais requisitos deve ser avalia@dgistrado pelo laboratorio.

Além disso, o cliente deve ter pleno conhecimerds tlatativas efetuadas com o
laboratorio subcontratado. Todas as acdes provesiemlo subcontratado sdo de

responsabilidade do laboratério que originou a oegao.

Para o atendimento deste item, convém que sdjaralda a pratica de subcontratacao
de servicos pelo laboratério. Esta pratica podar esintida no préprio manual da qualidade

do laboratério.
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2.1.6.6 Aquisicao de servigos e suprimentos

A qualidade dos servigcos prestados pelo labomatde calibracdo possui nos

fornecedores um elo importante na realizacao dadades.

Os fornecedores de um laboratério podem ser asrgeg:

(1) laboratérios de calibragédo de padrdes;

(2) laboratérios subcontratados;

(3) entidades realizadoras de cursos;

(4) empresas de desenvolvimentosdfiwarede metrologia e gestao de equipamentos;

(5) graficas (papel de certificados, etiquetas de a}ED).

O setor responsavel pelas atividades de aquisjgialmente denominado “Setor

de Suprimentos”, necessita de um procedimento gg@esegundo 0s requisitos da norma.

O procedimento deve englobar os processos de conmeebimento e

armazenamento de insumos e/ou servicos, além tlagmdos fornecedores do laboratorio.

O processo de aquisicdo deve ser estruturado dweafdal que envolva os
responsaveis diretos pela execucdo dos servic@sn Alisso, recomenda-se a criagcado de
formularios de homologacdo de fornecedores, bemocoma avaliacdo periddica dos
servicos prestados. Esta avaliacdo pode ser tastoeduisitos técnicos quanto dos requisitos

comerciais.

Uma listagem que contenha os fornecedores ja hgadts, e disponivel aos

setores interessados, pode ser de grande utilidateguisicdo dos suprimentos.

Quanto aos requisitos técnicos, é importante earifiespecialmente no servico de
calibracdo dos equipamentos padrdes do laboratgi@ms requisitos “limites de medi¢édo”,
“incerteza de medicdo” e “rastreabilidade de meddicgio atendidos pelo prestador de

servicos.

Uma ressalva importante no atendimento aos regsisibmerciais envolve a
calibracdo dos equipamentos padrdes do laboratéricalibracdo. Como tais equipamentos

geralmente sdo de um valor financeiro elevado, goitante verificar se o laboratério que
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venha a calibrar estes padrfes possui base fimarsgiciente para cobertura de eventuais
sinistros que possa causar ao equipamento dertexcei

2.1.6.7 Atendimento ao cliente

A ISO 17025 preserva a filosofia do bom atendimmext cliente, no que diz respeito

ao aspecto de cooperacéo, fator importante naagéestie um servico.

O atendimento ao cliente engloba desde os aspentosis da negociagéo
(determinacédo de requisitos) até a entrega docgervi

A opinido do cliente quanto a qualidade do serpi@stado é uma variavel de entrada
nas analises criticas da geréncia, item que trateenais adiante.

A elaboracdo de um formulario para avaliacdo dogicges por parte do cliente do
laboratério € importante para a evolucao do seersesde qualidade.

Este formulario pode ser denominado “Pesquisa disf&g0”, e sugere-se que 0
mesmo contenha os seguintes itens de avaliacaqricunento aos requisitos da proposta de
servico, qualidade do atendimento prestado pelordaério e pela organizacao, prazo para

execucao dos servicos e observacdes para melbdtieas e sugestoes).

A pesquisa, por maior que seja o interesse dodédidw em saber a opinido dos seus
clientes, ndo pode ser muito extensa, o que proaoeana falta de interesse em seu
preenchimento. Desta maneira, clareza e objetieids@io pontos importantes a serem
invocados na elaboracao do documento.

Dependendo do grau de complexidade de operacgaoetdenihado equipamento
médico-hospitalar, a presenca do cliente duraeteeaucao da calibracdo pode ser necessaria.
Para isso, quando da presenca de algum clientmstatacdes do laboratorio, € importante

assegurar a confidencialidade dos dados de ouieosss.

2.1.6.8 Reclamacdes

As reclamacdes efetuadas ao laboratério, sejarligntes ou por setores internos da

organizacao, devem ser avaliadas e registradarotnos preceitos da norma 17025.
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Uma reclamacao deve ser analisada sempre solspeptva da melhoria continua,
visando a evolucao dos servigos prestados pelodtivm.

O estabelecimento de uma sistematica para regestetiacdo e acoes frentes a uma
reclamacao pode ser efetuada no préprio manualalalgde do laboratério.

Desta maneira, procura-se assegurar que as re&damefetuadas possam ser
devidamente analisadas e comunicadas as partesssddas.

Geralmente, o laboratério utiliza acdes correti¢/&Ss) e preventivas (APs) para o
tratamento das reclamacdes. Tanto as ACs quai@ssazem parte de itens especificos da

norma 17025, e serao tratados mais adiante.

2.1.6.9 Controle dos trabalhos de calibracdo n&o efmrme

Caso algum dos trabalhos realizados pelo labdvat@ja identificado como néo-
conforme, ou seja, com irregularidades que afetemuaidade do servico prestado, €
necessario estabelecer um procedimento adequadtiacdo da ndo-conformidade.

A nédo-conformidade pode ter origem através de elatdrio de ndo-conformidade,
uma reclamacgéo de cliente ou uma propria observetéma do laboratério (verificacdes

periodicas, erro deoftwarg.

Ha necessidade de se definir responsabilidades g@edliacdo do trabalho néo-
conforme. Geralmente, as responsabilidades ficaargo do gerente técnico do laboratorio,
gue executa um plano de acéo, avaliando o gramgeriancia da néo-conformidade, bem

como as atividades para interrupgao e posteridiragdade das calibracoes.

Caso a nao-conformidade envolva servigos ja piestao cliente, pode ser necessaria

a execucao de retrabalho, e o cliente deve setgmn@mte informado sobre o ocorrido.

2.1.6.10 Melhoria

O item “Melhoria” foi a principal mudanca na ulanversdo (ano 2005) da norma

17025. Seguindo os preceitos de gestao enfatizaleérie ISO 9001, este requisito reforca a
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responsabilidade do laboratério em promover a migllaontinua do seu sistema de gestéao,
através do uso eficaz de suas politicas e procedlise

Para a promogdo da melhoria dos servicos prestaelo®s algumas varidveis de
entrada que colaboram com esta agéo: pesquisdiskac@ de clientes, treinamentos dos
colaboradores, acbes mediante trabalhos nao-coe$porralatérios gerenciais, sugestdes de
melhoria efetuadas pelos colaboradores, execucéudi¢orias do sistema da qualidade e

indicadores de desempenho.

Uma dos itens que merece destaque na gestdo tldadeade um laboratério de

calibracdo, promovendo sua melhoria continua,nélicador de desempenho.

Segundo Donabedian (1988), um indicador é uma awari que mede
quantitativamente as variagcdes no comportamentocdt#sios de qualidade anteriormente
estabelecidos proporcionando informacdes necesspdea descrever a realidade com as

modificacbes devidas a presenca do servico ou@ssia.

Kardec et al. (2002) afirmam que os indicadores “g@iias” que permitem medir a
eficacia das acbes tomadas (desempenho), alénrrecén os desvios entre aquilo que foi

programado e o efetivamente realizado, com umadagem ao longo do tempo.

Desta maneira, a avaliacdo de desempenho do taborde calibracdo mediante o
uso de indicadores apropriados ao seu sistemaalaape visa promover uma analise mais

criteriosa dos fatores relacionados as suas atiegla

2.1.6.11 Acao corretiva

Uma acéo corretiva pode ser definida como um eojde atividades que visam

eliminar uma ndo-conformidade identificada.

A origem de uma acéo corretiva pode ocorrer paorde trabalhos nao-conformes,
auditorias internas ou externas, analise criticka geréncia e/ou dire¢do, pesquisas de

satisfacao dos clientes, entre outros fatores.

O laboratorio deve possuir um documento da imphtag@o de uma acéo corretiva.
Além disso, um formulario para a definicdo do peofd, andlise, controle e estabelecimento

de prazos também se faz necessario.
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Um dos pontos mais importantes da andlise de ug@ aorretiva trata da
investigacdo para a determinacdo da causa da mdormadade.

Para facilitar a analise das causas, definir siagizacéo e estabelecer planos de acao
para sua solucéo, algumas ferramentas de gestqoatidade podem ser utilizadas, como o
diagrama de causa e efeito, o diagrama de Paretair&z GUT e o diagrama 6W2H. Estas

ferramentas sao descritas nos proximos itens.

2.1.6.11.1 Diagrama de causa e efeito

O diagrama de causa e efeito, também conhecido abhaggama de Ishikawa ou
diagrama “espinha de peixe”, € uma ferramenta pgeesentacdo das possiveis causas que
levam a um determinado efeito (MARSHALL JUNIOR kf 2006).

Segundo as praticas de analise de causa e ef@tlevam a uma nao-conformidade,
pode-se agrupar os fatores de influéncia em grupwdéria-prima (insumos), maquina
(equipamentos), medida, meio-ambiente (ou ambiemé@o-de-obra (pessoal) e método,

conforme ilustra a figura 2:

Matéria-prima Maquina Medida

\ N&o

Conformidade

Meio-ambiente Mao-de-obra Método

Figura 2: Fatores de influéncia para a identificacdo de nadmconformidade.

N&o ha necessidade, entretanto, de se relaciodas tws grupos acima a uma nao-

conformidade.
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No caso tratado, o efeito € a nao-conformidadetifiteada. Utilizando os fatores
descritos na figura 2, em um exemplo de uma occiaéipica de nao-conformidade em um

laboratorio de calibracdo, apresenta-se a figura 3.

Mao-de-obra Maquina
-Falta de treinamento do -Equipamento padréo do
técnico responsavel pela laboratorio ndo esta
calibracéo calibrado
-Revisédo do certificado -Rastreabilidade de
pelo gerente técnico calibracdo do padrao
superficial inadequada

— com erro de

/ e

medicao
Meio-ambiente Matéria-prima
-Condicdes de temperatura - Calibragdo do
e umidade do laboratério equipamento padréo
fora dos padrées de normg inadequada

Figura 3: Exemplo de andlise de causa e efeito em um lalsarate calibracéo.

Neste exemplo foram identificados 4 fatores deuéritia para a andlise de causa da

nao-conformidade.

Em linhas gerais, sédo as seguintes etapas de atdloodo diagrama de causa e efeito
(MARSHALL JUNIOR et al., 2006):

(1) discusséo do assunto a ser analisado, contemptmudprocesso, como ocorre, onde

ocorre, areas envolvidas e escopo;
(2) descricao da nao-conformidade no lado direito dgrdima;
(3) levantamento das possiveis causas e seu agrupapoermategorias no diagrama;

(4) andlise do diagrama elaborado e coleta de dad@s deerminar a freqiéncia de

ocorréncia das diferentes causas.

Dependendo da complexidade do diagrama, podess®loi@ar algumas causas em um
novo diagrama de causa e efeito, mais aprofundadetalhado, a fim de permitir uma

abordagem mais minuciosa.
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2.1.6.11.2 Diagrama de Pareto

Quando se deseja priorizar problemas ou causds/asla uma nao-conformidade, a

construcdo do diagrama de Pareto pode ser utilizada

A idéia basica surgiu a partir do principio de d@ar(Vilfredo Pareto, economista
italiano do século XIX) que foi desenvolvido comseano estudo sobre desigualdade na
distribuicao de riquezas (MARSHALL JUNIOR et al00s).

O diagrama € uma forma especial de grafico de vaadicais que permite determinar
0s problemas a resolver e a prioridade. O diagrden®areto ajuda a dirigir a atencao e
esforgcos para problemas verdadeiramente importalBtesgeral, os melhores resultados séo
atingidos quando se atua na barra mais alta decg@lALIK & SCHIESARI, 1998).

A figura 4 traz um exemplo de grafico de Paretofentdo de um namero de néo-

conformidades detectadas em um periodo de tempo.

Mimero de ni o conformidades Percentual acumulado (%)
& &
130 (i}
-l-""-.
e
120 | o — - &0
]
-
ra
an — ."'. - &n
1] ,",. Y
[ — - 1}
| |
I [ |
N NC 2 M3 MW 4 MC 5 oltras

Figura 4: Exemplo de um diagrama de Pareto (MARSHALL JUNI@RI., 2006).

2.1.6.11.3 Matriz GUT

A matriz GUT (gravidade, urgéncia e tendéncia) s@ara determinar a prioridade de

solucdo dos problemas e na analise de riscos. Qdepras sdo descritos de maneira

ordenada, conforme o quadro 2, e analisados sabpextos de gravidade (G), urgéncia (U) e
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tendéncia (T):

(1) gravidade (G): aquilo que afeta profundamentesséncia/resultado. E o dano

causado;
(2) urgéncia (U): pressao do tempo que o sistering;so
(3) tendéncia (T): € o estado que a situacdo poddsentar caso ndo aloquem esforgos

€ recursos.

Quadro 2: Utilizacao da matriz GUT.

MATRIZ GUT

G U T Total
Descricdo do Problema
(1—5) (1-5) (1-5) (GxUxT)

Problema 1

Problema 2

Problema 3

Usualmente, atribui-se um namero inteiro entreslaecada uma das dimensées (G, U
e T), correspondendo o 5 a maior intensidade eaonmienor, e multiplicam-se os valores
obtidos para G, U e T a fim de se obter um valoa gada problema ou fator de risco
analisado. Os problemas ou fatores de risco qugeodn maior pontuacao serao tratados
prioritariamente (MARSHALL JUNIOR, CIERCO, ROCHA al., 2006):

Um ponto importante a ser destacado € que o usdeda@amentas de andlise deve

objetivar a eliminacéo do problema e prevenir girgcrdéncia.

Conforme requisicdo da ISO 17025, o laboratéri’edelocumentar em seus
procedimentos quaisquer mudancgas estruturais ggeapo se originar em funcdo da
implantacdo das acbes corretivas, abrangendo imelusma possivel revisdo da

documentacéo utilizada.

Para garantia da eficacia das acdes corretivagsaiados devem ser periodicamente
monitorados. Em casos mais graves, sugere-se ivelusma auditoria interna para
investigacdo dos processos envolvidos, visand@asseo cumprimento dos itens da norma

de forma sistémica.
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Uma vez identificadas e priorizadas as causasplamo de acdo para soluciona-las

faz-se necessério. Nesta etapa, uma ferramenta frilippara definicdo dos responsaveis e
acOes é o diagrama 6W2H.

2.1.6.11.4 Diagrama 6W2H

Objetivando elaborar um plano de acéo para a smldgduma ndo-conformidade,
pode-se empregar a ferramenta 6W2H.

O 6W2H representa as iniciais das palavras, et@snghy (por que),what (o que),

where (onde),when (quando),who (quem),with (com), how (como) ehow much(quanto
custa) (PALADINI, 2000).

O quadro 3 exemplifica o uso desta ferramenta cbservacdes de cada item que a
compoe.

Quadro 3: Elaboracéo de um plano de acéo utilizando-se anfenta 6W2H.

Item Observacgoes
O qué(What) Descricao da acao para resolver a caysa
Quem(Who) Definigdo de responsaveis

Quando(When) Definicdo de datas e prazos
Onde(Where) Localizacdo da acéo
Por que (Why) Motivo da acao

Com o que (With) Recursos necessarios

Como (How) Maneira de resolucao do problema
Custos (How much)| Custos envolvidos

2.1.6.12 Acao preventiva

Uma acao preventiva pode ser definida como umuotmjde atividades que visam
eliminar uma potencial ndo-conformidade identifeadrata-se de um processo pro-ativo

para a identificacdo de oportunidades de melhoridceuma mera reacao a identificacdo de
problemas ou reclamagdes.



41

As potenciais fontes de n&o-conformidades podem dee natureza técnica ou
referentes ao sistema de gestao.

Geralmente, as acdes preventivas vém a sugeritunigiades de melhoria do sistema,
e sua implementacdo deve ser tratada e documedtadaesma maneira que uma acgao
corretiva: andlise, estabelecimento de respondabidis e prazos, plano de acdo e

implementacéo de possiveis solu¢des e melhorias.

2.1.6.13 Controle de registros

Todos os registros técnicos (certificados de matéo, documentacdo dos padroes,
controles de temperatura e umidade) e da qualiftadauais, procedimentos, relatérios de
auditorias, atas de reunido, analises criticaserdepossuir um procedimento para sua
identificacdo, coleta, indexacdo, acesso, arquimémnearmazenamento, manutencao e

disposicéo, segundo os requisitos da norma 17025.

A protecdo aos registros também deve ser assegypada a prevencao de danos,

deterioracéo ou perda de documentacéao.

Outro aspecto importante diz respeito a confiddideide dos registros, tanto para
preservar as informacdes de um cliente em relagédra como para manter o acervo técnico

produzido pelo laboratério.

Para evitar o acumulo de registros durante deah@asidervalo de tempo, convém-se

estabelecer um periodo de manutencao para cadadetifmistro.

Um procedimento a protecdo e execucdo de coOpiasedaranca dos registros
armazenados eletronicamente deve ser elaboradm. ditso, 0 acesso aos documentos deve

ser restrito e devidamente controlado.

Os registros técnicos (certificados de calibrag@gistros de medicdo, calculos
efetuados) devem ser registrados e identificadofoea tal a fornecer rastreabilidade a

calibracédo executada.
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2.1.6.14 Auditorias internas

Através de um cronograma e procedimeéberminados, o laboratério deve,
periodicamente, realizar auditorias internas dossgema de gestéo.

As auditorias internas determinam se as politicabjetivos do sistema de gestao
estdo sendo seguidos e atingidos, se o0 pessoal egstZutando suas atribuicbes e
responsabilidades de maneira satisfatéria e seraxegimentos técnicos e do sistema da

qualidade estdo sendo atingidos.

O planejamento e a organizacdo das auditoriagesjmnsabilidades do gerente da
qualidade do laboratdrio, além de garantir quegasievidamente treinado e qualificado seja

responsavel pela realizagdo da auditoria.

Geralmente, é realizada uma auditoria por anos poacao de auditoria fornece

suficientes variaveis de entrada para a realizde&xdes de melhoria do sistema de gestao.

Dependendo do tamanho e escopo das atividadeddtorio, pode ser necessario o
aumento da frequéncia das auditorias internas @sgagurar que todas as suas operagdes

sejam efetivamente auditadas.

Caso sejam identificadas ndo-conformidades durardaeditoria, o laboratério deve
utilizar sua sistematica de agbes corretivas pasalacdo dos problemas, conforme visto

anteriormente.

Para que a auditoria seja efetuada da melhor nagpessivel, visando contribuir para
a melhoria das atividades do laboratorio, convénagatar a norma NBR ISO 19011 —

“Diretrizes para auditorias de sistema de gestagudidade e/ou ambiental” (ABNT, 2003).

Além da norma 19011, o INMETRO disponibiliza um dmento de carater
orientativo denominado “Orientacfes para a Redzalg Auditoria Interna e Analise Critica
em Laboratorios de Calibracdo e de Ensaio” (INMETR@D3a).

O documento fornecido pelo INMETRO trata dos obtj requisitos, organizacéo,

planejamento, implementacédo, formacdo de auditereggistros pertinentes a auditoria

interna.

Um item de extrema importancia tratado pelo documeiz respeito a realizacédo de

auditoria horizontal e auditoria vertical.

As auditorias horizontais envolvem a verificac&bathada de cada um dos elementos

do sistema da qualidade.
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A verificagao ao atendimento aos requisitos de mamherizontal trata, desta maneira,
de percorrer 0s requisitos e seus itens de maissilada, sem observa-los no contexto de
todo o sistema de gestdo (INMETRO, 2003b).

Jé na auditoria vertical sdo selecionados aleaterite itens de calibracdo ou ensaio
que tenham passado recentemente pelo Laboratéeoifeca-se cada operacdo associada a
ele, tais como registros de recebimento, pessealwdo, equipamentos utilizados, relatérios

de ensaio e/ou certificados de calibracdo emitidose outros (INMETRO, 2003b).

Para manter independéncia e imparcialidade, aatatef auditar as atividades do
gerente da qualidade deve ser atribuida a algué&m@uo esteja diretamente envolvido nesta
atividade.

Assim, sempre que possivel, e caso o tamanhowgwatda organizagdo permitam, é
interessante assegurar que as auditorias inteaj@® sealizadas por pessoal independente

das atividades auditadas.

Outro ponto importante, cuja responsabilidade cabegerente da qualidade do
laboratorio, é avaliar a evolucdo das auditoridsrimas efetuadas, enfatizando os pontos
fortes do sistema ao longo do tempo, bem como apdatos itens que historicamente
possam apresentar maiores deficiéncias.

Em caso de maiores dificuldades para a realizde&auditorias, Santos et al. (2003)
sugerem uma sistematica para realizacdo de awaditoriernas, incluindo uma ferramenta

visual para interpretacédo da norma ISO 17025.

2.1.6.15 Andlise critica pela direcéo

Com o objetivo de analisar o sistema de gestadqudéidade do laboratorio, a alta
direcdo da empresa e a geréncia do laboratoriontesalizar, de acordo com cronogramas e
procedimentos, uma analise critica dos processtiicps, pessoal, auditorias, reclamacoes e

acOes que envolvam as atividades do laboratorio.

Esta acdo objetiva assegurar a continua adeqeagficacia do sistema da qualidade

do laboratoério, bem como introduzir mudancas olhorés necessarias.

A analise critica serve como fonte de resultadmsajimentem o sistema de gestao do

laboratorio, e € conveniente sua realizacdo a@aoa
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Um registro das constatacdes da analise critica sler efetuado, bem como um plano
de acdo para a implementacao de eventuais obsesvpeitinentes a evolucédo do laboratorio

e a solucéo de problemas potenciais das suasaatesd

Conforme citado, o INMETRO disponibiliza um docurttene carater orientativo
denominado “Orientacdes para a Realizacdo de Aualitnterna e Analise Critica em
Laboratérios de Calibracdo e de Ensaio” — com dgoo®OQ-CGCRE-002 (INMETRO,
2003a). Uma observacao importante deste documente é laboratorio demonstre a equipe
de avaliacdo do INMETRO a viabilidade do seu sistel® controle do sistema da qualidade,
realizando, pelo menos, uma auditoria interna quéua atividades de calibracdo, e uma

analise critica, antes do laboratoério ser acreditad

O sistema da qualidade pode precisar de modifesadevido a mudancas que tenham
ocorrido ou que sejam esperadas na organizacaoinstatacoes, pessoal, equipamentos,
procedimentos, atividades, ou carga de trabalHatwwatério.

A necessidade de mudancgas no sistema da qualidadetpmbém ser indicada por
meio da analise das reclamacfes de clientes e atmsatacfes das auditorias internas e
externas.

Convém que o0s membros da geréncia que possuenonsadilidades pela
implementacédo do sistema da qualidade e por toreeis@ks resultantes das auditorias
internas participem das analises criticas.

Deve ser definida uma pauta minima para as anaré@sas que inclua pelo menos
(ABNT, 2005): adequacao das politicas e procediosgntlatorios gerenciais, resultados de
auditorias internas realizadas apos a Ultima andiftica, acdes corretivas e preventivas,
resultados de auditorias realizadas por clientesuas organizacdes, resultados das
avaliacdes, supervisdes ou reavaliagcbes da CGCREIMRO, resultados de participacdo em
ensaios de proficiéncia ou comparacdes interlabwagd, mudancas no volume e tipo de
trabalho, informacdes referentes a reclamacdeslieletes, pesquisas de opinido e outras
necessidades dos clientes, resultados de contirdi@sos da qualidade, necessidade de
treinamento de pessoal e metas, planos futuranasia de novos trabalhos, equipamentos,

recursos humanos etc.

A segquir, sao tratados os requisitos técnicos @allB025.
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2.1.6.16 Generalidades

Este item vincula os fatores que contribuem pareerteza total de medicdo para a
calibracdo de determinado equipamento aos aspeéetoseinamento (fatores humanos),
acomodacdes e condi¢cbes ambientais, métodos dtBzaquipamentos, rastreabilidade de
medicdo e manuseio dos itens de calibracéo.

2.1.6.17 Pessoal

Segundo os requisitos da ISO 17025, o laboratdeee fornecer evidéncias da
competéncia do pessoal envolvido na operacdo dapamentos, realizacdo da calibracao,

avaliacdo de resultados e assinaturas de certode calibragao.

Para técnicos que estejam em fase de treinanuawe,ser providenciada supervisao

adequada.

A qualificacdo do pessoal deve ser feita com baaeformacdo, treinamento,

experiéncia profissional e habilidades demonstradas

Um item importante que foi aprimorado nesta noeas& da norma 17025 diz
respeito a responsabilidade, por parte da geré&ibaidaboratério, em definir metas de
formacao e treinamento para o pessoal do labooatoéri

Nota-se uma preocupacao pertinente na formaca@tdo umano, que precisa de
uma mentalidade critica em relacdo as atividadesegacuta, dada a dindmica do campo da

metrologia.

Desta maneira, a norma exige que o laboratorimat@nocedimentos que identifiguem
as necessidades de treinamento de pessoal, comragrarpa adequado as tarefas do
laboratorio, tanto atuais quanto as futuras. Aléssa a eficacia das acdes de treinamento

tomadas deve ser avaliada.

Geralmente, o laboratorio utiliza pessoal empregad contratado pela prépria
instituicdo em que atua, ou pelo proprio laboratGraso seja uma organizacao independente.
Caso seja utilizado pessoal contratado, as mesoradicbes de formacao, treinamento e
experiéncia devem ser avaliadas, para a garantiqudbdade dos servigcos prestados, de

acordo com o sistema de gestéo do laboratorio.
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As descri¢des das fungbes do pessoal geren@ahi&bd devem ser providenciadas, na
forma de uma descri¢cdo de cargo, conforme tratatisiarmente.

Neste item, além do que j& foi exposto, podem rs&egridas as autorizacdes para a
realizacdo de determinadas calibracbes, respoimsalas quanto ao planejamento dos
servicos e avaliacdo de resultados, responsaletiidpela emisséo de relatdrios com opinides
e interpretacbes, e autorizacbes para efetuar iwachio de métodos de calibracdo e

validacdo de novos métodos.

Uma autorizacdo formal emitida pelo nivel gerende empresa deve ser efetuada
(com data da autorizagdo e competéncia confirmadad que determinadas atividades
realizadas pelos técnicos estejam devidamentedbsr Esta acdo tem por objetivo vincular a

capacitacao profissional com a importancia dagasie serem realizadas.

Estas autorizacbes e responsabilidades fundamesgtama especializacdo e
experiéncia requeridas por parte do corpo téctiem como através de suas qualificacoes e

programas de treinamento.

Para as tarefas de natureza estratégica (pland@snéeefinicio de metas e objetivos),
tem-se a participacado dos gerentes técnicos e alaage, além da alta direcdo da empresa,

onde pertinente.

O setor de recursos humanos da empresa, ou quajgaeeseja sua denominacao,
responsabiliza-se pelo registro das informacgOesinpates ao pessoal, como formacao,

treinamentos, autorizagdes e descri¢cdes de cargo.

Vinge et al. (2004), em pesquisa desenvolvida desds laboratorios do INMETRO,
propdem um modelo de inventario de competénciasaldlasem conhecimentos, habilidades e
atitudes, servindo como um instrumento de analsefadmacdo de pessoal da area de

metrologia.

Segundo o estudo, a avaliacdo de conhecimentost@da na formagéo técnica do
individuo. As habilidades envolvem desde o manudem equipamentos até capacidade de
lideranca e planejamento. J4 as atitudes envolveoconoportamento profissional (ética,

flexibilidade, adaptabilidade, interesse).

Através de um sistema de pontuacado atribuido a cadateristica do profissional, o
modelo permite identificar as lacunas existenteBeeas competéncias desejadas e as
existentes, entre 0s técnicos dos laboratériossipbsando assim identificar o perfil dos

profissionais e planejar treinamentos adequadas &apacitacao.
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O artigo € uma ferramenta muito util para avaliagles competéncias dos

profissionais do laboratério, além de servir coreonento de analise geerformance.

A OIML também fornece um documento relacionadoren&gédo de pessoal na area de
metrologia, denominaddraining and qualification of legal metrology perswl (OIML,
2004).

O documento sugere uma estrutura de treinamenteattasem moédulos, que
englobam treinamentos em aspectos legais (leisraas), principios gerais de metrologia,
normas da qualidade relacionadas a metrologianaimento em equipamentos especificos e

atividades inerentes a profissao.

Cada um destes modulos se subdivide em categogadreihamento, que o

profissional pode realizar de acordo com a suaug#@ol nas atividades.

2.1.6.18 Acomodacdes e condicbes ambientais

Para a correta realizacao da calibracdo dos egeimas, as instalacdes do laboratorio
devem prover sistemas de alimentacdo de energmindcao e climatizacdo apropriados ao

escopo de suas atividades.

Desta maneira, o laboratdrio deve assegurar queoadicbes ambientais nao

invalidem resultados ou afetem adversamente adgukdirequerida pela atividade.

Os requisitos para acomodacdes e condi¢cdes amisieldvem estar documentados,

bem como as evidéncias de sua medi¢éo (registrosed&ao).

Caso seja verificado que as condi¢cdes ambierdpecdicadas ndo estejam dentro dos
limites requeridos para a execucdo da calibracGoatwidades devem ser prontamente

interrompidas, até que as condi¢cfes estabeledijas siovamente atingidas.

Uma andlise para definicdo das condicdes ambgersaserem estabelecidas no
laboratorio, caso haja dificuldades em obté-lagvas de normas, pode ser executada através
de um estudo dos manuais dos equipamentos padtdizados pelo laboratorio de
calibracéo.

Através das especificacbes dos varios padrbese-gwdchegar a um valor (de
temperatura e/ou umidade) que seja suficientenagrtgriado para as condicbes ambientais

de trabalho de todos os equipamentos.
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Em uma organizacdo maior, onde o laboratorio tieragdo faca parte como um dos
setores de realizacdo de atividades, deve-se tosndevidos cuidados para que 0 acesso as
suas instalacdes seja restrito, evitando manuseieis improprios (equipamentos adjacentes
que nao pertencam ao setor) e zelando pelas casdd® confidencialidade e auséncia de

influéncias externas para a execugao das suadaates.

Um documento importante para a estruturacdo eeplanento de um laboratério de
calibracéo é publicado pela OIMBianning of metrology and testing laboratori¢®IML G
13, 1989).

O documento trata dos seguintes itens:

(1) sugestdes de leiaute de laboratorios, envolvendaisopara acomodacdo dos
equipamentos de laboratorio, administrativos, apenais e estratégicos (para

expans0es futuras);

(2) sugestdo de uma planta para construcdo de um téborde calibracdo, incluindo
dimensdes de janelas, portas, corredores, pisdengs de ar-condicionado,
distribuicdo de agua e iluminagao;

(3) tabelas com estimativa de espaco para cada &resudedo do laboratério de
calibracao (eletricidade, frequéncia, massa, enttas);

(4) dimensionamento do sistema de ar-condicionado @dedoratério, em funcdo das
condicOes de temperatura e umidade estabelecidas;

(5) requisitos de sistema de alimentacéo de energiedde

(6) descricbes sucintas de laboratorios de calibragiiduacdo da sua area de atuacao,
com foco na infra-estrutura necessaria (quantidienesas, materiais necessarios,

ferramentas) e requisitos de equipamentos padréeem utilizados.

E importante salientar também que o laboratérivedpossuir uma cultura que

promova a boa limpeza e organizacédo do seu ambiente

Uma ferramenta apropriada para o estabelecimepgtadcultura, ou para seu

aprimoramento, é o 58S

! O método é chamado de 5S porque, em japonés, aagaique designam cada fase de implantacédo

comegam com o som da letra S e sdo o0s seguintds: (Bejanizagdo/utilizacdo/descarte), Seiton

(arrumacgéo/ordenacéo), Seisou (limpeza/higienéjeta (padronizacdo) e Shitsuke (disciplina).
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O movimento 5S nasceu nas organizagdes japonesasie o pos-guerra, como parte
do esfor¢co empreendido para reconstru¢éo do Hais. Brasil, o movimento chegou
formalmente através dos trabalhos pioneiros da &géw Christiano Ottoni, liderada pelo
professor Vicente Falconi, em 1991 (MARSHALL JUNI@Ral., 2006).

O 5S pode ser definido como uma *“filosofia voltagara a mobilizacdo dos
colaboradores, através da implementacdo de mudawcasnbiente de trabalho, incluindo
eliminacdo de desperdicios, arrumacgéo de salaspeia” (MARSHALL JUNIOR et al.,
2006).

O objetivo do programa € criar um habito nos cmatiores visando a racionaliza¢ao
dos recursos e manutencdo da ordem em seu amblent@balho, sob os conceitos de
sensibilizacdo e perpetuagéo.

Geralmente a implantacdo do programa € divididaa peada um dos “S”
especificados. A duracdo de cada fase dependesiudgdo em que se encontra o ambiente

de trabalho.

Os seguintes resultados séo esperados pelo prad@irVA, 1996): eliminacédo de
estoques intermediarios, eliminacdo de documersilizacdo, melhoria nos controles e
na organizagdo dos documentos, maior aproveitam#osoespacos, melhoria do leiaute,
melhoria do aspecto visual da é&rea, maior limpepa ahbiente, padronizacdo de
procedimentos, maior envolvimento/participacéo clmaboradores, economia de tempo e de

esforco e melhoria geral do ambiente de trabalho.

2.1.6.19 Métodos de ensaio e calibracao e validagimmétodos

A partir da definicdo do escopo de atividadesatmitatério, 0 mesmo deve prover-se

de métodos e procedimentos adequados a realizas&ididades de calibracéo.

A documentacao inclui o manuseio, transporte, aemamento e preparacéo do item a
ser calibrado, bem como a estimativa da incertezanddicdo e técnicas estatisticas para

analise dos dados de calibracéo.

Os manuais dos equipamentos padrdes utilizadas|gebratorio sdo uma fonte de
informacé&o essencial para o correto manuseio desoge Esses manuais, assim como toda a

documentacao pertinente, devem estar registragioa facil acessibilidade estar garantida.
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Qualquer desvio do método estabelecido deve seauntentado, justificado
tecnicamente e autorizado/aceito pelo cliente. @aswétodo seja requerido pelo cliente, o

laboratorio deve responsabilizar-se pela pertiréa@tualizacdo do meétodo solicitado.

Os principais métodos de calibragdo sdo o métadtodou comparacado direta) e o

método indireto (ou comparacéao indireta).

Segundo a recomendacdo OIML D23 PRrinciples of metrological control of
equipment used for verificatipm método direto inclui no minimo um padréo comesma
unidade do mensurando. O método indireto, por szaengloba oids ou mais padrdes com
unidades de medida diferentes do mensurando (pam@r, um padrdo de tensdo e um
padréo de resisténcia utilizados para calibracamuenedidor de corrente) (OIML, 1993).

No método direto, o mensurando é comparado comadrap de valor conhecido, e
sua incerteza de medicdo deve ser inferior a densessque serd calibrado.

No método indireto, 0 mensurando é gerado por digpos apropriados, sendo seu
valor verdadeiro convencional (VVC) determinado pm sistema de medi¢cdo padrao. Neste
método, o sistema de medicdo padrao satisfaz gasites de erro maximo admissivel e de

incerteza de medicdo, em relacdo ao sistema deawvedicalibrar (MENEZES et al., 2003).

A 1SO 17025 recomenda a adocdo de métodos quentesila publicados em normas
internacionais, regionais ou nacionais, por orgggties técnicas respeitaveis, em textos ou

jornais cientificos relevantes ou especificados fedbricante do equipamento.

Caso sejam utilizadas normas internacionais paadio na realizacéo da calibracao
dos equipamentos, ndo ha necessidade de converinla procedimentos internos do
laboratério. Entretanto, seu controle, na formaaeumento externo, deve ser providenciado,

a fim de garantir o uso de documentos validos aiatdos.

Podem ocorrer situagbes em que o laboratorio vemhdesenvolver métodos
especificos de calibracdo. Para tal, a atividade der planejada, documentada, executada
por pessoal devidamente capacitado, autorizadageeéncia do laboratoério, e provida dos
recursos adequados para seu desenvolvimento. Agaeno meétodo for aprovado, a

comunicacao com o pessoal envolvido deve ser peatidda.

Caso sejam desenvolvidos métodos nédo abrangidosnptodos normalizados, os
mesmos devem ser utilizados em acordo com o cliéhte seguida, o método deve ser

propriamente validado, antes de ser utilizado.
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Apesar da situagdo ser rara nos laboratorios, vasba a ocorrer, é importante
salientar que os procedimentos desenvolvidos quelhemm a utilizacdo de novos métodos
devem incluir, no minimo, as seguintes informacdsentificacdo do procedimento, escopo,
descricdo do item calibrado, grandezas e faixasrans determinadas, instrumentacao
necessaria, requisitos de desempenho técnico,g@msdambientais requeridas e periodo de
estabilizacdo necessério.

J4 o procedimento especifico deve abranger os rgeguitens: identificacéo,
manuseio, transporte, armazenamento e preparagéiteds, verificacdes antes do inicio do
trabalho, método de registro das observacOes dtadss, medidas de seguranca a serem

observadas.

Finalmente, os critérios e requisitos para apravagdejeicdo, quando necessarios,
devem estar claramente identificados. Os dadosremseegistrados, juntamente com o
método de analise e apresentacdo dos mesmos dewvama especificacao clara do local de

armazenamento e processamento das informacodes.

Um procedimento para estimativa da incerteza deigiedtambém deve estar
disponivel para o método adotado.

A validacdo do método, seja ele normalizado ou, tdimbém é necessaria para a
garantia dos resultados emitidos pelo laboratorio.

Desta maneira, o0 laboratorio deve possuir um pliceento especifico para a
validacdo dos meétodos utilizados.

O desempenho de um método pode ser avaliado atlawédrias técnicas: calibracdo
com o0 uso de padrbes de referéncia, comparacfesesuitados obtidos através de outros
meétodos, comparacdes interlaboratoriais, avaliaipgiofatores que influenciam o resultado,

avaliacdo da incerteza dos resultados, comparagéesdltados entre diferentes técnicos.

Um dos requisitos mais importantes deste itenreefe a estimativa de incerteza de
medicdo. Segundo o vocabulario internacional deatogfia (VIM), a incerteza de medicdo é
definida como: “Parametro associado ao resultadoum@ medicdo, que caracteriza a
dispersdo dos valores que podem ser fundamentatrma@ibuidos a um mensurando”
(INMETRO, 1995).

O laboratério de calibragdo deve ter e aplicar uocgdimento para estimar a
incerteza de medicdo de todas as calibracbessdgoalibragcdes realizadas.
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7

A avaliagdo da incerteza é realizada com métodogigo A ou do Tipo B. A
avaliacdo através do Tipo A trata da andlise sitatide uma série de observagfes. Neste
caso, a incerteza € o desvio padrédo experimentalédiga aritmética das medicdes. O método
de avaliacdo do Tipo B é utilizado para estimarcaiiteza de outras fontes que ndo a analise

estatistica de uma série de observacfes (INMETRE9)1

O quadro 4 mostra os fatores que contribuem pamaesteza de medicéo, separados
em Tipo A ou Tipo B (INMETRO, 1999):

Quadro 4: Fatores de incerteza de medi¢cdo e método de amlidipo A envolve a andlise
estatistica de uma série de observacdes e no TgstilBa-se a incerteza de outras fontes que
ndo a andlise estatistica.

Método de avaliacdo Fator

Tipo B equipamento padrao utilizado

Tipo B método

Tipo B condi¢cdes ambientais

Tipo A propriedades do equipamento a ser calibrado

Tipo B definicdo incompleta do mensurando

Tipo A amostragem nao representativa

Tipo B conhecimento inadequado de efeitos das ¢Oed
ambientais

Tipo B tendéncias pessoais na leitura de instrumsgnt
analdgicos (acuidade visual, paralaxe)

Tipo B resolucéo finita do instrumento

Tipo B valores inexatos dos padrdes de medicao

Tipo B valores inexatos de constantes

Tipo B valores inexatos de softwares para -célculs
interpolacdes

Tipo B aproximagdes e suposigfes incorporadas dodmé
ao procedimento de calibracéo

Tipo A variacdes nas observacdes repetidas do mertu
sob condi¢bes aparentemente idénticas

Vale ressaltar também que estas fontes de incem@rpa sdo necessariamente

independentes.

Exemplos de roteiros e sistematizacdo dos calaldosicerteza estdo presentes no
capitulo 4 deste trabalho. Neste capitulo, aprasemtambém um modelo de procedimento
de calibracdo para um esfigmomandmetro, visandeaotiolar o compromisso deste trabalho
em fornecer uma base de documentacdo apropriadaaparplementacdo de um laboratério

de calibracéo.
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Segundo Corréa (2001),

“Vale a pena ressaltar que a hipertensdo artetiladea quase niveis
epidémicos no mundo atual, ou seja, hoje morre-a@is the doencas
arteriais do que de qualquer outra doenca. Saloggrseos custos de
tratamento de um paciente hipertenso quando didgads ja num
estagio avancado, € muito maior do que quando oiigado no
inicio, ha dez anos atras uma presséao arteriadd8.00 mm Hg nao
era considerada como passivel de tratamento, tigjete do impacto
das consequéncias de risco da hipertenséo, surgeos meferenciais
com relacdo ao valor da hipertensao referencielaingque passa a ser
considerada ja em 140/80 mm Hg sendo incorporadafaores de
risco de doencas cardiovasculares. Nesse ceni@aobdstante clara a
importancia da exatiddo da medida de pressaoatteri

Mion e Nobre (1997) ja alertavam que a princifpeité de erros de medicdo em um

mandmetro anerdide € a falta de calibracdo do amepto.

Através de pesquisa efetuada em artigos ciendifileoperiodicos brasileiros, quanto
aos critérios empregados para medida de pressakrtonstatou-se que apenas 18% dos
trabalhos mencionavam aspectos relativos a cafibrdg instrumento utilizado para medida
(HOLANDA et al., 1997).

O Ministério da Industria, do Comércio e do Turisram conjunto com o Presidente
do INMETRO, em 22 de julho de 1997, publicaram atgy@a numero 79, que adota as
disposicbes sobre o controle metrologico de esfigamdmetros anerdides fabricados e
comercializados no mercado brasileiro (BRASIL, 1997

Ja a portaria nimero 153, de 12 de agosto de Z008icada pelo Ministério do
Desenvolvimento, Industria e Comércio Exteriortumente com o INMETRO, estabelece o
Regulamento Teécnico Metrologico (RTM) com as codds; a que devem satisfazer os
esfigmomandmetros mecanicos, de medicao ndo-irejagie se destinam a medir a pressao
arterial humana (BRASIL, 2005).

O RTM, anexo a portaria, trata dos fatores de olgjee campo de aplicagéo,
terminologia, unidades de medida, requisitos té&se& metrologicos, inscricdes obrigatorias,
controle metrologico, métodos de ensaio e dispesigérais.

A divisdo de metrologia legal do INMETRO — DIMEé&m funcéo da publicacédo da
portaria 153, estabeleceu uma norma para verificad@nspecao de esfigmomandmetros
mecanicos, denominada “Procedimentos de Verificagdiospecao de Esfigmomandmetros
Mecanicos” (INMETRO, 2005a).
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O INMETRO, através da recomendacdo “Orientacfes paealizacdo de calibragédo
de medidores analdgicos de pressao”, discorre sabréécnicas para a calibracdo de
medidores de pressdo em um sentido mais amplompdeés recomendacdes aplicam-se
inclusive aos esfigmomanémetros (INMETRO, 2006d).

A OIML, através da recomendac®&mn-invasive mechanical sphygmomanometers
também especifica a metodologia de controle doagresfnanémetros (OIML, 2002).

Desta maneira, a escolha de um esfigmomanbémetra @aelaboracdo de um

procedimento de calibracéo decorreu dos seguiateset:

(1) existéncia de uma portaria do Ministério da Sabadeforma de um regulamento
técnico metroldgico, para controle de esfigmomarifosg
(2) auséncia de informacdo, na portaria do Ministérgo Shude, em relacdo a

expressao de incerteza de medicao;
(3) disseminacéo do instrumento pelos estabelecimeetsalude;
(4) falta de conscientizac&o da necessidade de cdibidigs equipamentos;

(5) grande quantidade de equipamentos apresentande @eranedicdo fora dos

limites normalizados.

Alguns estudos relacionados a incerteza de medggAoequipamentos médico-
hospitalares merecem ser mencionados, dada suealalidiade e importancia para a

realizacdo de resultados de calibragéo confiaveis.

Maia e Caldas (2003) estudaram as fontes de @zzerle medicdo associadas a
calibracdo de uma céamara de ionizacdo tipo lapm, feixes de radiodiagndstico

convencional, mamografia e radioterapia.

Os autores enfatizam a importancia da calibraca@o ilstrumentos utilizados para
medicbes de radiacdes ionizantes, uma vez que sns#o os maleficios que podem ser

causados pelo uso inadequado deste tipo de radiacdo

Na area médica, radiacdes ionizantes vém sendiradtis tanto para fins diagnosticos
como para fins terapéuticos. Atualmente, dentrprosedimentos para fins diagndsticos, os
exames de tomografia computadorizada (CT) sdo awr@saresponsaveis pela dose coletiva

total.
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O instrumento mais utilizado para dosimetria emdgide CT € a camara de ionizagédo
tipo lapis. A calibracdo deste tipo de camara, exes proprios de CT, ainda ndo é oferecida

no Brasil.

Muito embora os resultados apresentados no tralokdiMaia e Caldas (2003) sejam
especificos para camaras de ionizagao tipo lapisatrulos descritos podem servir de guia

em diversas outras situacoes.

Além disso, esses calculos podem ser facilmenteptades a outros tipos de
instrumentos utilizados para medicdo de radiagdeigantes e também para outros tipos de

feixes.

Pica et al. (2003), ao desenvolver um métodoratam para medicdo da glicemia,
baseado na medicdo de parametros relacionados @gadatagem da iris humana, atentam
para as recomendacdes de 6rgaos publicos quant@laoss de incerteza requeridos para 0s

equipamentos.

Em 10 anos, de 1983 a 1993, as exigénciasndarican Diabetes AssociatigADA)
de incerteza de medicéo reduziram de 10 para 5%ldo do padrédo. A reducao da incerteza
de medicdo esta intimamente associada a evolucéoldgica do equipamento de medicao,

acarretando um custo maior para a medicao e centrol

Outro ponto importante € que essas exigéncias p@adkan o lancamento de outras
técnicas (ndo-invasivas) no mercado, que seriaroriaptes para a motivacdo do controle. O
incremento da frequéncia de monitoracdo de métndosnvasivos compensaria a incerteza

maior.

2.1.6.20 Equipamentos

Os equipamentos utilizados pelo laboratério devetender as especificacdes
pertinentes as calibracdes, no que diz respeixai#déo requerida para o servigo.

Segundo a ISO 17025, os padrbes do laboratériendeer periodicamente calibrados,

através do estabelecimento de um programa de agdibpara 0s mesmos.

Conforme citado, no que diz respeito a operac&cedaipamentos do laboratorio, esta
deve ser realizada somente por pessoal devidanartgizado. O gerente técnico do

laboratorio € o responsavel pela autorizacdo dafsspionais qualificados.
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A documentacao referente a cada equipamento p@ahdauais, instrucoes de uso e
manutencdo) deve estar prontamente disponivehsaressados.

Os registros do equipamento devem ser provideosigddthanutengdes efetuadas,
certificados de calibragdo), e cada item que pradufluéncia nos resultados deve ser

univocamente identificado.

Conforme a solicitagdo da norma, a identificagd@guipamento padrao deve conter,

no minimo, as seguintes informacodes:

(1) nome do item do equipamento e seftware

(2) nome do fabricante, identificacdo do modelo e nonder série ou outra identificacdo

univoca;
(3) verificacdes que o equipamento atende as suasifEsEIES;
(4) localizacao atual, onde apropriado;
(5) instrucdes do fabricante, se disponiveis, ou retéaéa sua localizagao;

(6) datas, resultados e copias de relatorios e cadii de todas as calibragbes, ajustes,
critérios de aceitacdo e a data da proxima caBorac

(7) plano de manutencéo, onde apropriado, e manutengéiesadas até o momento;

(8) quaisquer danos, mau funcionamento, modificagcéesmaros no equipamento.

Para que o manuseio, transporte, armazenamente,maoutencdo dos equipamentos
do laboratorio sejam realizados de maneira aprdg@yieonvém que o laboratorio possua um

procedimento especifico para tal finalidade.

2.1.6.21 Rastreabilidade da medig&o

O VIM define rastreabilidade como “propriedade de nesultado de uma medicéo ou
do valor de um padréo estar relacionado a refaagnestabelecidas, geralmente a padrbes
nacionais ou internacionais, através de uma can®iinua de comparacfes, todas tendo
incertezas estabelecidas”.

A rastreabilidade obedece, desta maneira a umargiea metrologica de padrdes.

Esta hierarquia é ilustrada pela figura 5.
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Unidades do SI

BIPM Padrdes Internacionais
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@
5 Padrd %9/ Padroes dos Institutos Nacionais
& Naaci;ng?s % de Metrologia
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& . q Padrbes de referéncia dos
L . -
o Calibrac3o e Ensaio laboratérios de calibracio e de ensaios

Laboratirios do chio de fabrica Laboratérios do chdo de fabrica

Comparabilidade

Figura 5: Hierarquia metrolégica em funcéo da rastreabikddals medidas
(INMETRO, 2006).

O BIPM é o 6rgao responsavel por assegurar a lwemacional de padrbes de
medida, garantindo a adequada rastreabilidade, cpomio mais alto da hierarquia
metrologica. O orgao foi fundado durante a converd@ metro, em Paris, em 1875 (BIPM,
2006).

A credibilidade do laboratério provedor dos padr@esponsavel pela rastreabilidade
de seus padrdoes de referéncia e de trabalho amaisinternacional de unidades por
intermédio do laboratério nacional de metrologiaaséegurada pelo universalmente aceito
processo de acreditaco, no Brasil concedido p#METRO (CORREA & FROTA, 2003).

A rastreabilidade das medicdes garante que se cargheelacdo do mensurando com
o valor da grandeza materializada no padrao deérefia, bem como a expressao da incerteza
em valor absoluto para um grau de confianca espadd (MENEZES et al., 2003).

A rastreabilidade das medicGes € imprescindivetleraonstracdo de conformidade
dos produtos ou dos servicos com o0s diversos ligmpliigias normas européias e
internacionais. (MENEZES et al., 2003).

Um dos principais desafios na area de calibragdBMHSs trata de conferir a devida
rastreabilidade as medidas efetuadas. Alguns asamcestudos nesta area estdo sendo
realizados.

Aravjo et al. (2003) identificam e contextualizaym requisitos para garantia da
rastreabilidade de medi¢c&o segundo os requisittS@d 7025.

Pedrosa et al. (2003) desenvolveram um sistemasimétria Fricke (considerado um

padrdo dosimétrico absoluto), utilizando a espéativmnetria, na utilizacdo para manutencao
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dos fatores de calibracdo de padrGes de medidas latmsatorios de padronizacao,
possibilitando a andalise para as diversas unidaeleterapéuticas existentes nos diversos
centros de radioterapia espalhados pelo pais.

Peixoto e Almeida (2003) estudaram o comportamenédrologico de diferentes
camaras de ionizacdo existentes no mercado, cocagjd para a mamografia. A técnica
conhecida como mamografia é usada para detecc@ms@es na mama através do uso de
raios-x e de um receptor de imagem. Os autoresaimtgriam um sistema de calibracdo para a
faixa de mamografia, baseando-se na rastreabilideedaum equipamento calibrado no
exterior.

Pidone et al. (2003) desenvolveram método, prooeatio e dispositivo calibrador de
martelo de impacto, utilizado para verificar a st&icia mecanica de gabinetes. Sua
motivacdo ocorreu devido a inexisténcia, no Brad$d, laboratorios para a realizacdo da
calibragdo de martelos de impacto. O trabalho cenfassim, a devida rastreabilidade

requerida aos padrdes nacionais de medida.

A rastreabilidade a padrdes nacionais ndo requegssariamente o uso do instituto
nacional de metrologia do pais no qual o laboratésté localizado. A cadeia ininterrupta de
calibracbes pode ser obtida em varias etapaszadak por diferentes laboratérios que

possam demonstrar rastreabilidade.

Caso alguma calibracdo ndo possa ser estritameaslizada em alguma unidade do
Sistema Internacional de Unidades (Sl), a confiaragamedicdes pode ser obtida através do
uso de materiais de referéncia que fornecam una&tesizacdo confidvel (fisica ou quimica)
de algum material ou, através de métodos espeatificpelas partes interessadas que sejam
aceitos pela comunidade cientifica (INMETRO, 2003c)

2.1.6.22 Amostragem

O item amostragem, por se tratar de um tema egpedf area de ensaios de

equipamentos, nao sera tratado neste trabalho.
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2.1.6.23 Manuseio de itens de ensaio e calibracao

Segundo os requisitos da ISO 17025, o transpatebimento, manuseio, protecéo,
armazenamento, retencdo e remocao dos itens deacald devem ser regidos sob a forma de

um procedimento.

A garantia da protecdo da integridade dos iten® @@gdim ser certificada, tanto em

relacédo aos equipamentos de posse do laborat@maayas equipamentos dos clientes.

Os equipamentos em calibracdo devem ser idemtificanediante um sistema (por
exemplo, através da criacdo de uma ordem de semngoa para cada equipamento), que

garanta sua gestao desde a entrada até a saatzodatdrio.

Quaisquer anomalias verificadas no item sob ejdw, quando da entrada no

laboratorio, devem ser identificadas e prontameateunicadas ao cliente.

A seguranca e manutencdo da integridade do eqaipanpresente no laboratorio

deve ser garantida mediante procedimentos e igétgdisicas adequadas.

2.1.6.24 Garantia da qualidade de resultados de ais e calibragao

A garantia da qualidade dos resultados emitido® paboratorio € de suma
importancia para evidenciar o comprometimento t&cma realizacdo das medicbes e
divulgacdo dos resultados, além de fornecer amteliam grau de confianca adequado a

importancia que os servigos metrolégicos emanam.

Véarias sdo as maneiras que um laboratorio podeg@sseo garantia dos seus
resultados: participagdo em programas de comparag@olaboratorial, realizacdo de
calibracbes replicadas (usando-se diferentes m&todealizacdo de calibragbes replicadas,
usando-se diferentes técnicos, recalibracdo de.iten

Os dados resultantes devem ser analisados crititayre@ém de terem seu registro em
meio apropriado. Caso seja identificada alguma afamum plano de acdo deve ser

elaborado para evitar que resultados incorret@srsgglatados.

Apesar de ndo haver exigéncia de um procedimergecd&o para garantia da

qualidade dos resultados, € conveniente que urmuato seja elaborado.
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2.1.6.25 Apresentacéo de resultados

Os resultados das calibracbes devem ser relatasosine documento proprio,
usualmente denominado “Certificado de Calibrac&ias informacdes devem ser exatas,

claras, objetivas e sem ambiguidade.

Quaisquer informacdes requeridas pelo cliente da petodo utilizado durante a
calibracdo devem acompanhar o certificado de eadwr do instrumento. O quadro 5
apresenta o conteado minimo de informacdes que erificado de calibracdo deve
apresentar, segundo os requisitos da norma ISC51702

Quadro 5: Contetdo minimo de um certificado de calibracdaisdg a ISO 17025.

Informacdes do Certificado de Calibracéo

Titulo (por exemplo, “Certificado de Calibracéo”)

Nome e endereco do laboratério e local onde aregfio foi realizada

Identificacdo univoca do certificado, além de pagéo

Nome e endereco do cliente

Identificacdo do método utilizado

Descrigdo univoca do item calibrado

Data da calibracéo

Referéncia aos procedimentos utilizados para bregho

Resultados da calibracdo, com as unidades de maplidariadas

Nome, funcéo e assinatura da pessoa autorizada anégssao do certificado de calibracéo

Declaracéo de que os resultados referem-se unitaraertem calibrado

Condigbes ambientais sob as quais as calibragfeE® i®alizadas, que tenham influéncia nos resutago

Incerteza de medicdo

Evidéncia de que as medi¢des sado rastreaveis

Caso seja necessaria uma declaracdo de conformadadguma especificacdo do
equipamento ou limites estabelecidos pelo clieatdeclaracdo deve ser acompanhada da
incerteza de medicdo e do critério de conformidaeénido. Este critério deve ser
documentado para possivel uso futuro. Quando sdoidas opinides e interpretacdes, as

bases nas quais as mesmas foram feitas devemcseneltadas pelo laboratério.
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Quanto as recomendacdes sobre intervalos de cdiyraaem o certificado nem a
etiqueta de calibragcdo fornecidos ao cliente dewemter tais informacgfes. Caso seja

acordado com o cliente, o laboratorio podera, em&datar os intervalos.

Para equipamentos médico-hospitalares, a ANVISAulga&yr uma tabela das
periodicidades de calibracdo de uma série de emeip@s (ANVISA, 2002). Desta maneira,
para que as periodicidades da ANVISA sejam relatadaa fonte deve ser citada no

certificado de calibragéo, apos a devida autorizagécliente.

Caso estejam presentes no certificado de calib@d&dos provenientes de laboratorios

subcontratados, estes devem estar claramentefickis.

Finalmente, caso seja necessaria nova impressaertiicado de calibracdo, em
funcdo de algum problema, uma nova versao do icadd deve ser criada, e devidamente

identificada como um suplemento do certificadoioag

2.1.6.26 Requisitos criticos da ISO 17025

Carvalho e Neves (2003), em trabalho junto ao INRBET abordaram as causas
fundamentais das dificuldades de implantacdo da18@5 em laboratérios de calibracéo.

Os autores relatam os seguintes problemas com@igscomuns em ocorréncia:

(1) documento de solicitacdo de acreditacdo preenchidoretamente;
(2) manual da qualidade do laboratério em desacordoosoraquisitos da norma;

(3) procedimentos de calculo de incerteza de medigiaafos erroneamente.

Para solucao de tais problemas, os autores recameunch maior comprometimento
dos envolvidos no processo de acreditacéo, poe partorganizacao, investindo no preparo

do representante da qualidade do laboratério.

Coutinho e Santos (2004) realizaram uma pesquisalaimratorios pertencentes a
RBC, e identificaram as n&o-conformidades maisdaganos processos de acreditacdo e
manutenc¢ao de acreditacdo segundo os requisitdsrdaa 17025.

Os 5 requisitos mais criticos, onde o numero @&@es de ndo-conformidades citadas

foi maior, sdo os seguintes:
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(1) Item 5.4 — Métodos de ensaio e calibracédo e vdnde métodos
Motivos das nado-conformidades: documento que tlatanétodo ndo € controlado ou

encontra-se obsoleto, falta de planejamento nogdugtdesenvolvidos pelo laboratorio;

(2) Item 5.5 — Equipamentos

Motivos das nao-conformidades: falta de atualizacs fatores de correcdo dos
equipamentos padrdes, falta de protecdo dos eqergam contra ajustes e falta de
registros de manutencgdes efetuadas nos equipamentos

(3) Item 4.2 — Sistema da qualidade
Motivos das ndo-conformidades: este item trata west§o do laboratorio ndo seguir
determinadas politicas ou procedimentos, e podeeyoem conjunto com qualquer outro

item que esteja sendo avaliado;

(4) Item 4.3 — Controle de documentos
Motivos das nao-conformidades: uso de documentoyv@asfto desatualizada, falta de
evidéncia de analise critica mesmo em casos quéenha sido feita uma nova versédo do

documento;

(5) Item 5.6 — Rastreabilidade
Motivos das nao-conformidades: dificuldade de offienda rastreabilidade a padrbes

nacionais;

Desta maneira, quando da implantacdo de um labmratde calibracdo de
equipamentos, esses requisitos merecem ser tratagogma maior atencao.

Apbs a exposicdo dos itens relativos a fundaméataeodrica, apresenta-se na
sequéncia (Capitulo 3) a metodologia para a impisgéo de um laboratorio de calibragcéo

de equipamentos médico-hospitalares.



CAPITULO 3

METODOLOGIA

A metodologia para a realizagdo do presente trabdlaseou-se no estudo
bibliografico envolvendo as normas (documentos aegiimentos normativos) que tratam
dos requisitos da ISO 17025, do tema calibracAcegldpamentos e da confiabilidade
metrologica associada aos equipamentos médicothlzsps.

Por intermédio da pesquisa bibliografica, objetigeuconsolidar o atendimento dos
itens da ISO 17025, além da constante preocupagamgicar os requisitos da ANVISA em
relacdo as exigéncias do INMETRO.

Os principais documentos utilizados foram:

(1) normas e referéncias normativas: GGLAS 02 (ANVISAKLritérios para Habilitagcao
de Laboratorios de Calibracdo e Ensaios em EquipameEletromédicos”; ABNT
NBR ISO/IEC 17025 — “Requisitos gerais para compaéede laboratorios de ensaio
e calibracao”; INMETRO EA-4/02 — “Versao Brasiletta Documento de Referéncia
— Expresséo da Incerteza de Medigéo na Calibracao”;

(2) portarias: INMETRO numero 79 (1997) e INMETRO numdis3 (2005), ambas

relacionadas ao controle metrologico de esfigmomeatis.

Além dos documentos descritos, as referénciasoitdificas relacionam o restante
do material reunido para a elaboracéo do presmtialho, na forma de artigos, dissertagoes,
teses, procedimentos e demais documentos relacs@as temas “qualidade”, “calibragao”,
“confiabilidade metroldgica” e “metrologia”, e vallos a area de equipamentos médico-
hospitalares.

Na seqléncia, visando ao atendimento das etapagptanentacao, criou-se e
apresenta-se um roteiro contendo 0s principais iS#gsl para gque 0 processo de

implementacéo possa ser melhor seguido. Esteadaegloba os seguintes itens:

(1) definicdo da area de atuacao do laboratério;
(2) estabelecimento de politicas e responsabilgjade
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(3) exigéncias de documentacao e infra-estrutuagiomadas ao sistema da qualidade
conforme a norma 17025, requisitos da ANVISA e terssociados a calibracdo
de EMHSs. Neste requisito também relaciona-se amsiéica para o céalculo de
incerteza de medicdo e apresenta-se um modeloodedimento de calibracéo
para calibragcdo de EMHSs. Os indicadores de desdmpdm laboratorio também
sao relacionados nesta etapa;

(4) documentacéo necessaria para a solicitacéordditacao do laboratério.

O roteiro seguira a sequéncia citada, onde o ifgng(e trata da definicdo da area de
atuacao do laboratorio, sera o primeiro item adséinido. Em seguida, tem-se o item (2), e
assim sucessivamente.

A definicdo da area de atuacdo do laboratério,massimo o estabelecimento de
politicas e responsabilidades aos envolvidos, métem a etapa inicial do roteiro
apresentado. Esta etapa é essencial para a defdodéco de atuacéo do laboratorio.

Em seguida, relaciona-se a documentacao necepaéai@ atendimento aos requisitos
da ISO 17025, além dos requisitos da ANVISA.

Quando o laboratério se depara com as especifiesddd sua area de atuagdo, que
neste caso refere-se a calibracdo de equipamegisorhospitalares, a ISO 17025, pela sua
abrangéncia, direcionada aos mais diversos cam@aduhcao laboratoriais, ndo possui a
base suficiente para o atendimento das necessidadakoratorio.

Sempre que necessario, relacionaram-se os docwnéméis para uma melhor
compreensao das exigéncias de norma e atendimemspacificidades da area em questao.
Um exemplo, neste caso, sdo os documentos da OIML.

Juntamente ao item 3 do roteiro, apresenta-sdemgitica para o calculo de incerteza
de medicdo, um modelo de procedimento de calibrag@indicadores de desempenho para
o laboratério de calibracao.

A relevancia da apresentacdo de uma sistematieagaealizacdo dos célculos de
incerteza de medicdo deve-se ao fato da RTM ralade controle metrologico de
esfigmomandmetros, publicada pelo INMETRO, nédo @yl o tema incerteza de medicao,
variavel de suma importancia, que determina a dadd da medicao efetuada.

Dividiu-se a apresentacdo do calculo de incertezanédicdo em duas etapas: a
primeira, através da descricdo dos passos basarasaprealizacdo do calculo; na segunda

etapa sistematizam-se os calculos através de @morata forma de um fluxograma.
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Outro documento fundamental para a realizacdo tleslamles de calibracdo do
laboratdrio € o procedimento de calibragéo.

O modelo apresentado tem como objetivo proporcianartécnicos do laboratério de
calibracdo uma orientacdo acerca do processo dwmagdo de determinado equipamento,
além de conferir homogeneidade para a execucdondsewico, garantindo que todos os
envolvidos sigam as mesmas instrucdes para aaeatizde uma calibragdo. Além disso, o
modelo volta-se a calibracdo do esfigmomandémetno, eguipamento de uso comum no
ambiente médico-hospitalar.

Finalmente, visando a garantia do sistema da qa#ice sua melhoria continua,
introduz-se uma relac&o de indicadores relacionadssequisitos da ISO 17025.

O dltimo item apresentado (item 4), trata da faewjeo da metodologia de
implementacéo, que culmina com o envio da documé&atde solicitacdo de acreditacdo para
os 6rgdos competentes (INMETRO e/ou ANVISA).

A figura 6 resume o roteiro sugerido.

Defini¢cdo da area de atuacgdo do laboratgrio

\4

Estabelecimento de politicas e responsabilidad

(D
n

A 4

Atendimento as exigéncias da ISO 17025, requisito&8NVISA e
documentos complementares a calibracdo de EMHs

Apresentacdo de sistematica para célculo de ireede medicdo, de
um modelo de procedimento de medicéo e dos indieadte desempenhg
do laboratério

A4

Solicitacdo de acreditacdo do laboratorio (INMET&Gu
ANVISA)

Figura 6: Roteiro para implementacédo de um laboratorio tibregéo.
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Voltando-se novamente ao item 3 do roteiro crisjmesenta-se uma divisdo dos
requisitos da ISO 17025 em cinco grupos.

Esta abordagem visa a um melhor entendimento daapate uma maneira sistémica,
ao inveés de uma abordagem pontual (item a iterajj@encial da norma. O grupo 1 trata dos
documentos de natureza mais genérica, com envalimde outros setores que nao
necessariamente o laboratorio de calibracdo. Oogipapresenta os itens relativos a
documentacdo necessaria para a realizacao datadtei rotineiras do laboratério. Ja o grupo
3 relaciona os itens para 0 acompanhamento degaerexecutados pelo laboratério. O
grupo 4 volta-se aos resultados gerados pelo labmraFinalmente, o grupo 5 trata da

manutenc¢do e garantia do sistema da qualidadéodmtario de calibragéo.

A figura 7 apresenta a divisdo dos grupos confasiequisitos da norma 17025.

Grupo 1
4.1 Organizacéo / 4.2 Sistema da qualidade / 4rr@le dos documentos
4.13 Controle de registros / 5.1 Generalidade® P&ssoal

Grupo 2

4.5 Subcontratacéo de calibracdes / 4.6 Aquisiedeedvicos e suprimentos
5.3 Acomodag0es e condi¢des ambientais / 5.5 Eongiptos
5.6 Rastreabilidade da medicéo / 5.4 Métodos dai@escalibracdo e validacdo de métodos
5.8 Manuseio de itens de ensaio e calibracdo

Grupo 3

4.4 Analise critica dos pedidos, propostas e ctograd.7 Atendimento ao cliente / 4.8 Reclamacbep
4.9 Controle dos trabalhos de calibracdo nédo covddr
4.11 Acéo corretiva / 4.12 Acao preventiva

Grupo 4

5.10 Apresentacao de resulta

Grupo 5

4.10 Melhoria / 4.14 Auditorias internas / 4.15 Asgcritica pela direcao
5.9 Garantia da qualidade de resultados de ensailibeacdo

Figura 7: Abordagem dos requisitos da norma ISO 17025 pgas.

Cada referéncia bibliogréafica estudada foi assecem cumprimento de determinado
item da norma 17025 (um documento que trata dé@edt pessoas, como treinamento,

formacdao e habilidades, foi associado ao item ‘G&sda norma, e assim sucessivamente).



CAPITULO 4

RESULTADOS

A metodologia de implementacdo do laboratério diébreegdo de equipamentos
médico-hospitalares baseia-se no cumprimento deatero-base de implementacdo, que

envolve as seguintes etapas:

(1) definicdo da area de atuacéo do laboratorio;

(2) estabelecimento de politicas e responsabilgjade

(3) exigéncias de documentacao e infra-estrutuagiomadas ao sistema da qualidade
conforme a norma 17025, requisitos da ANVISA e terssociados a calibracdo
de EMHs. Neste item também relaciona-se a sisteangiara o calculo de
incerteza de medicdo e apresenta-se um modeloodedimento de calibracéo
para EMHs. Os indicadores de desempenho do Ilabimrattmbém sao
relacionados nesta etapa;

(4) documentacéo necessaria para a solicitacdordditacao do laboratoério.

Neste capitulo serdo apresentadas as a¢fes neegsda 0 cumprimento de cada
etapa. Por meio de uma relagcédo quadros, cadasdepabordada.

4.1 DEFINICAO DA AREA DE ATUACAO DO LABORATORIO

O quadro 6 trata da etapa de definicdo da areaudedo do laboratorio. Para que a
estruturacdo, em termos de equipamentos padrfespodacdes e infra-estrutura, seja
efetuada de maneira otimizada, deve-se primeirangefinir quais equipamentos médico-
hospitalares serao calibrados pelo laboratério.

Um estudo dos equipamentos presentes no ambieate @boratorio ird operar, seja
em um hospital ou de maneira independente, consigol@ de servi¢cos a terceiros, faz-se
necessario para que as decisoes referentes acaataag¢io sejam as mais seguras possiveis,
seja em funcdo dos investimentos envolvendo faforasceiros, ou dos fatores associados a

implementacédo do sistema de gestao da qualidatiddiatorio (tempo, documentagéo).
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Quadro 6: Definicdo da area de atuacao do laboratorio.

Acéo Observacdes

Definicdo dos equipamentos médico-hospitalares |que
o laboratério ira calibrar
Definicdo da area de atuagdo do laboratério | Os clientes do laboratério também podem |ser
relacionados nesta etapa (hospitais, clinicas,outr
laboratorios)

4.2 DEFINICAO DE POLITICAS E RESPONSABILIDADES DO L ABORATORIO

As politicas do laboratério de calibracdo corra@norsua area de atuacéo, além de
definir os valores zelados pelo seu sistema daidpukd e seus principios de conduta
profissional; a responsabilidade para que a palilic laboratorio seja atendida fica a cargo
dos gerentes do laboratoério (gerente técnico enteeda qualidade).

O quadro 7 trata do estabelecimento de politicasgonsabilidades do laboratorio.

Quadro 7: Estabelecimento de politicas e responsabilidaddstaoatorio.

Acao Observacdes
Nomeacédo, por parte do diretor ou presidente| do
Determinacao dos responsaveis laboratério, do gerente técnico e do gerente| da
qualidade do laboratério
Estabelecimento da politica Conforme exemplo abaixo

Seguem-se alguns exemplos de afirmacdes relaci®radaolitica de atuacdo de

laboratorio de calibracdo de equipamentos médispitadares:

(1) o laboratério de calibracdo designa-se a prestdedservicos para hospitais,
clinicas e estabelecimentos de saude que utilizgmpamentos médico-

hospitalares para a execucao de suas atividades.

(2) a administracdo do laboratério compromete-se, e@alizacdo de suas
atividades, com as boas praticas profissionais e aoqualidade das suas

calibracfes, no atendimento aos seus clientes.

(3) o laboratorio utiliza-se dos requisitos da norm@ 7205 e de outras normas
pertinentes a area para garantir que as suasaatesdsejam realizadas dentro

de um padrdo técnico de exceléncia, reconhecidodmmlomente. Estes
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requisitos serdo atendidos com o conhecimento daae da documentagao
utilizada pelo laboratorio.

(4) as geréncias do laboratério comprometem-se envomlsfizar 0S recursos
necessarios para o0 atendimento aos requisitos daandem como aos

objetivos da qualidade.

4.3 EXIGENCIAS DE DOCUMENTACAO

O préximo passo do roteiro de implementacdo dor&bdo trata das exigéncias de
documentacéo da norma 17025.
Uma estrutura de documentacdo adequada de acardasexigéncias dos requisitos

normativos € apresentada na figura 8.

Normes (ISO 1702! e complementare

A 4

Manual da qualidade
do laboratério

A 4

Procedimentos setoriais €
procedimentos de medi¢cap

A\ 4
Planilhas, formularic

Figura 8: Exemplo de estrutura da documentacédo do labavatori

Esta estrutura de documentacéo origina-se a prtdocumentos de um maior grau
de relevancia (normas), que exigem a documentagéesgaria (manuais, procedimentos e
planilhas ou formularios) ao cumprimento dos segsiisitos.

Focando-se ainda na fase inicial das exigénciatodementacédo, faz-se necessaria a
criacdo de codigos associados aos documentos @m gerados. Esses codigos representam
cada documento de maneira individual, e garantemas&reabilidade da documentacéo
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presente exigida pelas atividades do laboratr@yindo uma mencao ao nimero da revisao
do documento, conforme exigéncia da ISO 17025.

O quadro 8 trata da codificacdo necessaria padla@smentos a serem criados.

Quadro 8: Nomenclatura de documentos.

Documento Codificacdo Sugerida
Manual da Qualidade MAQ.00x
Procedimentos Operacionais POP.00x
Procedimentos de Calibragéo PRC.00x
Descricfes (cargos, atividades) DES.00x
Formularios FOR.00x
Manuais de Equipamentos MAN.00x

Neste caso, “X” em “00x” representa a Ultima r@awiso documento. Toda vez que um

documento revisado for publicado, o valor de “xiremta em uma unidade.

Na sequéncia, relacionam-se os documentos neaesgdamra o atendimento dos
requisitos da ISO 17025 e da ANVISA, conforme ardagem de requisitos por grupos.

O quadro 9 relaciona os documentos de acordo coniteos da ISO 17025

pertencentes ao grupo 1, determinado anteriormente.

Quadro 9: Relacdo de documentos necessarios para o atendianrequisitos do grupo 1
de documentacéo (Iltens da norma: 4.1 Organizag@oSistema da qualidade / 4.3 Controle
dos documentos 4.13 Controle de registros / 5.kfaédades / 5.2 Pessoal).

Documento Observacbes

Registros da empresa od Trata da responsabilidade legal da empresa ouldwa#rio (contratq
laboratério social, registros juridicos, estaduais e munic)pais

Descrigéo dos cargos do pessoal envolvido conivadaates

Descrigdo de cargos | Esta descricdo envolve os conhecimentos, habilglade atitudes
requeridas pelos profissionais para execucdo d@astatefas

Através de um diagrama, estabelecer o relacionamdmtlaboratério
com as principais areas da empresa

Registros do gerente | Formacao em metrologia e registro no CREA
técnico

Interacdo entre areas

Pelo menos um dos técnicos deve ter formagdo oleriéxgia
profissional em equipamentos médico-hospitalares

Ficha de avaliacdo de funcionarios e de acompanitamde novog
funcionarios, visando treinamento adequado

(continua na pagina seguinte)

Registros dos técnicos

Plano de treinamento
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Documento

Observagdes

Cédigo de ética

Trata-se de uma declaracéo dos valores profissiawaiaboratério

O documento deve ser registrado e disponibilizaddugar visivel no
laboratorio

Convém que seja assinado pela alta diregdo da sapre

Autonomia técnica

Declaracdo, preferencialmente feita pela alta dlii@t de que ¢
laboratério esté isento de pressdes indevidasarte gas outras areas
empresa

da

Grade de funcbes

Matriz que relaciona os cargos do pessoal do lafdwacom suag
responsabilidade profissionais

Manual da Qualidade

Criacdo de um manual que trate do cumprimento ésmede cada itenf
da norma

Uma matriz de correlacéo entre os capitulos do alanos requisitos d
ISO 17025 facilitara a elaboracdo do documento

j2))

Atribuicdes dos gerentes
(técnico e da qualidade)

Pode ser feita em documento separado (descricda@adgos, pof
exemplo), e apenas referenciada no manual da gqdalid

Organograma

Relacéo hierarquica entre os niveis de direcdéngéx e operacionais @
empresa

Convém que o gerente da qualidade esteja relacotiaetamente a alt
direcdo da empresa

a

Procedimento

Especifico para o controle da documentagcdo do dabmo, e que
englobe os seguintes itens:

-Declaracéo de que somente as versées mais atsaifodumentos estj
disponiveis para acesso

-Determinacédo de um periodo de analise criticaoda tlocumentaca
(anual, por exemplo)

-Gerenciamento dos documentos obsoletos
-Regras para alteragcdes em documentos

Lista-mestra

Relacdo de todos os documentos utilizados para exuedio dag
atividades do laboratorio

Procedimento

Controle de documentos (identificacdo, coleta, xagéo, acessd
arquivamento, armazenamento, manutencdo e disposidds
documentos)

Outros pontos a serem tratados: protecdo, confaatade, tempo de

retencdo dos documentos e sistematica para gemetia dos registro
técnicos

Procedimento

Protecdo e execucgdo de copias de seguranca de eldosneletronicos

Sistematica para recuperacao de dados

D

Procedimento

Definicdo de competéncias profissionais, avaliagamentificacdo de
necessidades (conhecimentos, habilidades e afitudes

Avaliacdo de treinamentos efetuados (preenchido pedfissional que

Formulario : ;
realizou treinamento)
Formulario Avaliacdo da eficacia dos treinamentos efetuadase(mhido pelq
responsavel técnico no laboratério, apés o treiméonerofissional
Formulario Autorizacao, do gerente técnico, pamatizacéo das calibrages
Arquivo Especifico para cada funcionario, contendo suasorrrdcdes
q profissionais (experiéncia, formacao, certificadesursos)
. Distribuicdo matricial das atribuicdbes e resporlgddes dos
Planilha SR . Y o ; ~
profissionais relacionados com as atividades dor&brio de calibracédg
Recomendacéo Documento relacionado a formacéo de pessoal naléreeetrologia,

OIML D 14

denominaddraining and qualification of legal metrology perseel
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A partir da elaboracdo e implementacédo dos docuwmemiacionados no quadro 9,
tem-se o cumprimento da primeira etapa relativag@ementacdo da documentacdo conforme
0s requisitos da ISO 17025.

Para o procedimento de controle de documentogidexpelos requisitos pertinentes
ao grupo 1, implementa-se, juntamente ao procedonama planilha que relaciona o tipo ou
natureza do controle e os documentos que seraoolamius. O quadro 10 apresenta um

modelo de controle de registros de documentos,e@mplos de documentacao.

Quadro 10: Controle de registros.

Natureza do controle Exemplos
Identificacdo POP.001 POP.002
Coleta Setor da qualidade Setor da qualidade
Indexacao Procedimento especifico| Procedimento especifico
Acesso Setor de calibracdo Gerente técnico
Arguivamento Setor de calibracéo Setor da qualidade
Armazenamento | Arquivo de rede Pasta
Manutencédo 3 anos apos nova revisdg 5 anos apds nova revisad
Disposicao Meio eletrénico Papel

O quadro 11 relaciona os documentos para que qussitos da ISO 17025 que
constam no grupo 2 sejam atendidos.

Nesta etapa, h4 a apresentacdo de uma sistemateaapxiliar na elaboracdo do
procedimento de célculo de incerteza de medi¢cd&m alo procedimento especifico para

calibracdo de cada equipamento que o laboratGlzaea (Procedimento Técnico).
A sistematica para calculo de incerteza de medggié tratada em um sub-item
especifico, dentro das exigéncias de documentagdmal do capitulo.

Da mesma maneira, 0 modelo de procedimento deragdio voltado a calibragdo de

um esfigmomandmetro também sera tratado de mandependente, em um item a parte.
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Quadro 11: Relacédo de documentos necessarios para o aterdigenrequisitos do grupo 2
de documentacéo (ltens da norma: 4.5 Subcontrat;éalibracoes / 4.6 Aquisicéo de
servicos e suprimentos / 5.3 Acomodacdes e comslgddbientais / 5.5 Equipamentos / 5.6
Rastreabilidade da medicéo / 5.4 Métodos de emsadtibracdo e validacdo de métodos / 5.8
Manuseio de itens de ensaio e calibracao).

Documento Observacdes

Especifico para as atividades de aquisicdo e stiatagio
O procedimento deve englobar os seguintes itens:

_ -Descricdo do processo de compra, recebimento eazamamento
Procedimento contendo as responsabilidades necessarias e seto@sidos

-Sistematica para avaliacdo de fornecedores (peidade,
documentacdo necessaria, critérios para homologacéospensado da
homologacao)
Homologacdo de fornecedores, que pode ser subdiiviein aspectos
Formulario técnicos (limites, incertezas e rastreabilidadend®licdo) e aspectd
comerciais (base legal e financeira da empresa@a@atada).

Relacdo dos fornecedores homologados, incluindo razop de

"

Lista ~
homologacao
Requisitos para estabelecimento dos limites deeeayra e umidade do
Procedimento laboratério de calibracdo. Sistematica para inpedio e retomada dags
trabalhos, em caso de anomalias nas condic8es rtaibie
Registro Carta de controle das condi¢gdes ambiettaliaboratorio
Procedimento Controle e gerenciamento dos padtdesdos pelo laboratério
Formulario Cadeia de rastreabilidade seguida pddorhtdrio de calibracéo
. Realizacdo de comparacfes interlaboratoriais pelooratério de
Procedimento . :
calibracéo
Procedimento Manuseio dos equipamentos, estimativa de incertkzamedicéo ¢

andlise de dados obtidos na medicédo
Especifico para cada servico de calibracao a etuaafo pelo laboratorig
Procedimento de Calibracéo

Procedimento

Procedimento Desenvolvimento, avaliagdo de desempenho e vabdafg novos
métodos (caso seja aplicavel)
Registros Manuais e normas devem ser identificadmmtrolados
Recomendacao Documento para a estruturacdo e planejamento deéabaratorio de
OIML G 13 calibracéo
Recomendacéo
¢ Definigcdo de métodos de calibracéo
OIML D 23
Procedimento Define os laboratorios fornecedores de servigosatlbracio que podem
INMETRO assegurar a rastreabilidade ao Sistema InterndcamadJnidades ng
NIT-DICLA-030 credenciamento de laboratorios
Procedimento Trata dos termos fundamentais associados a raitittadb de medicao,
INMETRO bem como a sua importancia para garantia da cdlidiade metroldgica

DOC-CGCRE-003 das calibracdes
Procedimento
INMETRO
DOC-CGCRE-005

Fornece subsidios para a realizagcao de progranmasng@aracao entre ds
laboratérios

(continua na pagina seguinte)
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(continuacéo do Quadro 11)
Documento Observacdes

Assegurar um processo eficaz para transporte, ireeatb, manuseio,
protecdo, armazenamento, retencdo e remocao duasdee calibragao.
Implementar um modelo de identificagdo univoca mer@quipamentos
em calibragéo
Sistematizar processo de comunicacdo de anomalsasaliipamentos 3
partes interessadas

Procedimento

n

O grupo 3 engloba o acompanhamento dos servicasi@dos pelo laboratorio de

calibracdo. A documentacao necessaria ao atendirdeste item é relacionada no quadro 12.

Quadro 12: Relacdo de documentos necessarios para o ateridia@nrequisitos do grupo 3
de documentacéo (ltens da norma: 4.4 Analise arikis pedidos, propostas e contratos / 4.7
Atendimento ao cliente / 4.8 Reclamacdes / 4.%1@tndos trabalhos de calibragdo néo

conforme / 4.11 Acéo corretiva / 4.12 Acao preweti

Documento Observacdes

Especifico para a comunicacdo ao cliente, em relagd servicos d
calibracdo a serem prestados

A proposta deve conter, no minimo: identificaca#inio documento da
proposta, identificacdo do cliente, descricdo dwige a ser prestadg,
limites de medic&o, incerteza de medicdo, praz@ patecucdo do
servico

Planeiamento de atividadesplan“ha de controle que envolve a disponibilidads técnicos para fa
Jdo laboratério execucao dos servigos, mediante os prazos acordadoss clientes do

laboratério
Formulario Pesquisa de satisfacao do cliente

Planejamento da presenca de clientes no laboratds@ando garantir a
confidencialidade das informacdes

Gerenciamento de uma nao-conformidade

Definicdo de responsabilidades, métodos e ferramemte analise
Procedimento avaliagéo do grau de impacto da ndo-conformidadeppe acéo, plan
de comunicacdo ao cliente, avaliagdo da contineida€étomada) do
servicos

Descri¢éo, no préprio manual da qualidade do labdm da sistematica
Procedimento de abertura, analise e fechamento de uma acaoticafipesventiva,
incluindo as ferramentas de analise para identfioalas causas

Formulario Especifico para a abertura e registrorda acdo corretiva/preventiva

D

Proposta de servico

Formulario

O ~

Para o atendimento do grupo 4, apresenta-se aajd8d que trata do produto final

fornecido pelo laboratorio de calibracdo ao seentdi: o certificado de calibragéo.
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Quadro 13: Relacdo de documentos necessarios para o atendiamsntequisitos do grupo 4
de documentacéo (Item da norma: 5.10 Apresentagéesdltados).

Documento Observacdes

Certificado de Calibracdo, Deve possuir os requgi® informacdes exigidos pela 1ISO 17025

O quadro 14 trata da documentacdo necessaria paranatencdo e garantia do

sistema da qualidade do laboratério, aspecto eadtopelo grupo 5 de requisitos.

Quadro 14: Relacdo de documentos necessarios para o atendia@ntequisitos do grupo 5
de documentacéo (Itens da norma: 4.10 Melhorid4 Auditorias internas / 4.15 Analise
critica pela direcédo / 5.9 Garantia da qualidadeedeltados de ensaio e calibracao).

Documento Observacdes
Sistematica (organizagdo, planejamento, analiseredaltados) para
Procedimento realizacdo de auditorias internas. Estabelecimaateritérios (formacao,
experiéncia) e periodicidade de avaliacdo de augditmternos.
Planilha Cronograma de realizagédo das auditortasnas
Avaliacdo e habilitacdo de auditores internos lfatds pessoais,
Formulario conhecimentos e habilidades, formacdo, experiénaiafissional,

treinamentos, experiéncia em auditorias)

Evolucdo dos pontos fortes e pontos criticos leadog através da
realizacdo de auditorias internas

Definicdo das variaveis de entrada a serem anabsddrma de analise,
definicdo dos responsaveis, agdes em funcdo daseanéfetuadas

Relatério

Procedimento

Planilha Cronograma de realizacéo de analise &ritic
Enunciar os métodos de garantia da qualidade d¢migooatério utiliza no
Procedimento seu sistema. Definir periodicidade de uso e catde analise critica dgs
resultados

“Diretrizes para auditorias de sistema de gestaoqaalidade e/ol
ambiental”. Auxilia o auditor e a instituicdo nalizacdo de auditorias
internas

Norma
NBR ISO 19011

Procedimento INMETRO “Orientaf;(jes para a _Realigagéo de Audit_oria InterMIélis_e Critica em
Laboratorios de Calibracdo e de Ensaio”. Documentis voltado &
DOQ-CGCRE-002 auditorias segundo os requisitos da norma 17025

O quadro 15 relaciona os indicadores de desempearaco laboratério de calibracéo.
A implementacao dos indicadores ocorre conformiecadagem por grupos de requisitos (do

grupo 1 ao grupo 5) seguida até o momento.
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Quadro 15: Relagéo de indicadores de desempenho para o labord¢ calibracao.

Grupo | Denominagdo do indicador Objetivo Medicdo
Quantidade de
Medir a evolucéo do pessoal envolvido nas L
funcionérios
Quantidade de funcionarios| atividades de calibragcéo, visando a adequagao
L. Acompanhamento
da estrutura do laborat6rio
mensal
Horas de
treinamento /
) Avaliar a quantidade de treinamento fornecido . , .
Treinamento de pessoal . Funcionario
ao pessoal do laboratorio
Acompanhamento
mensal
Avaliacdo média
Qualidade dos treinamentos Avaliar a qualidade dos treinamentos dos funcionarios
realizados fornecidos ao pessoal do laboratorio Acompanhamento
1 mensal
Avaliacdo média do
Avaliar os colaboradores apoés treinamento| gerente em relagao
Eficacia dos treinamentos .
. O método de avaliacdo é definido pelo gergr@@S treinamentos
realizados
técnico do laboratério Acompanhamento
mensal
Tempo total de
calibracdes
) o | efetuadas em
o Avaliar a produtividade do pessoal envolvido .
Produtividade ) . ) relacdo ao total de
com a calibracéo de equipamentos ) o
horas disponiveis
pela mao-de-obra
produtiva
Tempo médio (em
dias) para
) Avaliar o prazo médio de atendimento das .
Prazo de atendimento dos| atendimento das
2 solicitacdes efetuadas aos fornecedores dg

fornecedores

laboratdrio

solicitacdes
Acompanhamento

mensal

(continua na pagina seguinte)
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Grupo | Denominagdo do indicador Objetivo Medicdo
) o Tempo (em dias) de
Determinar o tempo de ociosidade dos o o
. . indisponibilidade
Ociosidade dos equipamentogpadroes do laboratorio 3
do padréo
padroes Fatores de ociosidade: manutengéo, envio
. . Acompanhamento
para calibracdo externa
mensal
2
) o Horas paradas
Monitorar o tempo de ociosidade do
. . . i | versus tempo de
Garantia das condi¢es | laboratério em fungdo do néo-atendimento ps .
o ] ] . operacao ideal
ambientais condi¢bes ambientais necessarias
-~ o ) Acompanhamento
Identifica a ociosidade da infra-estrutura
mensal
Quantidade de
propostas efetuada
Medir a quantidade de propostas de calibracéersus quantidade
Quantidade de propostas | efetuadas de propostas
elaboradas Monitorar volume de propostas e taxas de | aprovadas e
aprovacao/reprovacao reprovadas
Acompanhamento
mensal
Diferenca entre as
datas de entrada e
saida de
3

UJ

Prazo médio de atendiment

Monitorar o prazo médio de atendimento dd

1=

servicos de calibracéo

s
equipamentos, no

laboratério

Acompanhamento

semanal

Satisfacdo dos clientes

Avaliar o grau de satisfacéo dos clientes en

relacao aos servicos prestados pelo labora

Resultado das
pesquisas de
satisfacao
N .
respondidas pelos
ér‘o
clientes
Acompanhamento

mensal

(continua na pagina seguinte)
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(continuacéo do Quadro 15)

Grupo | Denominagdo do indicador Objetivo Medicdo

Quantidade de

. . ] relatorios de acao
Quantidade de nio- Monitorar a qualidade dos servicos prestadps )
corretiva efetuados

conformidades
Acompanhamento

mensal

Quantidade de

certificados

Emisséo de suplementos dé¢ Avaliar o retrabalho envolvido na reemissag .
reemitidos

certificados de certificados de calibracao
Acompanhamento

mensal

Quantidade de
relatorios de agbes
. ) Avaliar o aspecto da melhoria continua do | preventivas e
Sugestdes de melhoria ) . ) )
sistema de gestao da qualidade guantidade de
sugestbes de

melhoria efetuadas

Quantidade de
5 participagdo em
atividades de
qomparagéo

Participacdo em programas @ldAvaliar a preocupacdo do laboratério quantp .a .
pag prog P pag q interlaboratorial

qualidade garantia da qualidade dos seus resultados
Publicacédo de

artigos em
congressos e/ou

revistas

Apos o término da apresentacdo das exigéncias densmtacdo, os dois itens a
seguir (4.3.1 e 4.3.2) tratam, respectivamentesisi@matica para calculo da incerteza de
medicdo e de um modelo de procedimento de calibragga equipamentos médico-

hospitalares.
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4.3.1 Sistemética para calculo de incerteza de meédb

Conforme um dos requisitos para o atendimento apogR, faz-se necessaria a
elaboracdo de um procedimento voltado a estimdavacerteza de medigé&o.

A partir desta exigéncia, apresenta uma sistema@tca o calculo da incerteza de
medicdo associada a calibracdo de determinado ageigo médico-hospitalar. Esta
sistematica foi dividida em duas etapas: a primeit@vés da descricdo dos passos basicos
para a realizagdo do calculo; na segunda etapamsiszam-se os célculos através de um
roteiro, na forma de um fluxograma.

O quadro 16 ilustra a primeira etapa desta sistemat

Quadro 16: Determinacéo da incerteza de medigao.

ltem Descri¢cao
1 Expressar em termos matematicos a dependénamedsurando (grandeza de saida) Y
com as caracteristicas de entrada Xi, conformguirse equacao:

Y =f (X1, X2, ..., XN)

Relacionar todas as fontes de incerteza na fdeman quadro de andlise de incertezas
3 Calcular a incerteza padréo para as grandezasasagpetidamente (tipo A)

Para a avaliacdo do tipo A da incerteza padraoidded variabilidade das leituras),|a
metodologia utilizada geralmente é a de se obter3nleituras tomadas para cada ponto
determinado para a calibracdo do equipamento

4 Calcular a incerteza padréo referente aos fatm®sciados a incerteza tipo B

5 Para grandezas de entrada para as quais augdbde probabilidade seja conhecidaj ou
possa ser suposta, calcular a incerteza padrdd u (x

6 Calcular para cada grandeza de entrada Xi aiboigio ui (y) para a incerteza associada
com a estimativa de saida resultante da estimaéventrada xi

Caso as grandezas sejam correlacionadas, aplitggrasas de correlagdo de variaveis
7 Calcular a incerteza expandida U por meio daipticlicdo da incerteza padrdo u (y)
associada a grandeza de saida por um fator degéim@a k escolhido
Observacéo: o fator de abrangéncia k é tabeladelaeiona-se com o grau de confianca
(estatistico) dos resultados divulgados
8 Relatar o resultado da medig&o no certificadeairagdo incluindo a estimativa y do
mensurando e a incerteza expandida associadafbter @le abrangéncia k

N

O quadro 17 relaciona as fontes de incerteza. &sfaa trata de agrupar todos os
componentes identificados que influenciam o rdiiat@ da medida obtida, conforme o item 2

do quadro anterior (quadro 12).
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Quadro 17: Agrupamento dos componentes de incerteza de medicao

. Contribuicédo para
Distribuicdo de | Incerteza Padréo

Grandeza | Estimativa = a incerteza padréo
Probabilidade u(x)
ui(y)

A incerteza de medicdo reflete a qualidade da ¢Aedefetuada, e uma andlise
criteriosa de todos os componentes envolvidosdarsessaria.

Além disso, ao relatar-se o resultado de uma réedigonforme citado, a incerteza é
parte integrante desse resultado; dessa maneairaat® define se determinada medida esta
em conformidade com limites estabelecidos, inflisermo os resultados da calibracéo, e
servindo como parametro para a aprovacdo ou reggiovdos resultados pertinentes a
determinado equipamento médico-hospitalar.

Na segunda etapa da sistematica para o calculicddeza ilustra-se, através de um
fluxograma, o processo de avaliacdo dos compon@etésncentes ao modelo de medicao,
passando-se por uma abordagem iterativa do cakté@tingir-se o relato final da incerteza.

A figura 9 representa o fluxograma envolvendotapas para o célculo de incerteza

de medicao.
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A 4
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Relato da IncertezaF———
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Figura 9: Calculo de incerteza de medicao.
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4.3.2 Modelo de procedimento de calibracdo

O procedimento de calibracdo € o documento de meorpor parte dos técnicos

envolvidos na calibracdo dos equipamentos.

Para cada equipamento médico-hosptitalar que ardtirio estara apto a calibrar, a
existéncia do procedimento especifico garante mdateento aos requisitos da ISO 17025 e

de outras normas ou portarias.

Além do exposto, o procedimento serve como umer@etia de uniformizacdo das
atividades de calibracdo, ndo permitindo que ditee técnicos efetuem calibracdes
diferentes para um mesmo modelo de equipamentaeiamnplo, escolhendo no equipamento

pontos diferentes para medic&o).

Apresenta-se, a seguir, um modelo de procedimemtocalibracdo para um

esfigmomandmetro.

Primeiramente, procede-se com a elaboracédo dadwapeaocedimento de calibracao,
contendo um sumario dos itens a serem abordad@stdua execucdo da calibracdo do

equipamento.

Procedimento de Calibragéo | PRC.001

Titulo: Calibragédo de Esfigmomandmetro

Emitido por: Aprovado / Liberado por: Data: Revisao: Pagina

dd/mm/yyyy 01 1de 17

Sumario

Objetivo

Aplicacéo

Documentos de referéncia
Terminologia

Equipamentos e materiais
Condi¢des ambientais
Precaucdes e preparacéo
Escopo

Registros

10. Método

11. Determinacéo e andlise dos resultados
12. Incerteza de medicéo

13. Apresentacdo dos resultados
14. Anexos

15. Controle de alteracdes

CoNoOA~WNE
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Na sequéncia, adota-se um cabecalho padronizadofayéeparte das paginas

subsequentes do procedimento. Conforme os requisieo ISO 17025, a presenca do

cabecalho visa garantir a constante identificagda@@cumento ao longo do texto, além da

pertinéncia do procedimento ao sistema de contteldocumentos associado ao sistema de

gestdo da qualidade do laboratdrio.

O tratamento aos itens do sumario, presentes ndelmodo procedimento de

calibracdo apresentado, € realizado na sequéncia.

Como o procedimento é voltado a calibracdo deymesimanémetros, a descricdo de

cada item do sumario segue a execugao deste sespegifico.

PRC.001 Calibracao de Esfigmomandmetros Revisdo 01 Paginaxdey

1.

Objetivo: este procedimento de medi¢do tem portiobj@rientar o técnico na execugéo da

calibracao de esfigmomandmetros, desde a sua pgdipaaté a emissao do certificado de calibragéo.

2. Aplicacéo: calibracédo de esfigmomandmetros nmiecéranerdides.

3. Documentos de referéncia

NIE-DIMEL-006 — “Procedimentos de Verificacdo e pegsdo de Esfigmomandmetros

Mecanicos”;

DOC-CGCRE-017 — “Orientacdes para a realizacéo deragfio de medidores analégicos de

presséo”;

OIML R 16-1 - “Non-invasive mechanical sphygmomanters’;

manual do fabricante do equipamento;

guia para Expresséao da Incerteza de Medicao (ISOM);

norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005;

documento de Referéncia EA-4/02 — Expresséo datéreede Medigdo na Calibragao.

4. Terminologia: portaria n° 29 do Inmetro (10/®83%) - Vocabulario Internacional de

Termos Fundamentais e Gerais de Metrologia.

5. Equipamentos e materiais:

Padré&o de trabalho: denominacao do padrao, maraielo.
MedicGes subsidiarias: termohigrografo.

Material de apoio: microcomputadoseftwares especificos.

6. Condi¢cdes ambientais

Temperatura: (20 + 2) °C
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« Umidade relativa: (50 = 20) %

7. Precauces e preparacdo: antes da calibragippoéante que o equipamento esteja
totalmente limpo e isento de impurezas que possasat algum dano ao padréo.

Realizar uma inspecao visual do instrumento (fd&ie de leitura, escala, ponteiro,
menor divisdo, faixa de medicdo, marcacdo do ppeto, numeracado da escala, inscricbes
obrigatérias no mostrador e na bracadeira e ptidsibe de lacracdo). Realizar a

comprovacao da hermeticidade.

8. Escopo: calibracdo do equipamento em intervd®$0 mmHg, até o fundo de
escala, nas condi¢cbes de carga crescente e deteesce

O escopo apresentado define um procedimento padré@oa determinacdo dos pontos,
adotado pelo laboratério. Caso sejam solicitadostgso distintos dos definidos para
calibragdo, a solicitagdo do cliente podera serdide, respeitando-se os limites de atuagdo

do laboratério.

9. Registros: utiliza-se o registro de medi¢céo eifice do modelo do instrumento de
medicao, para anotarem-se os valores medidos @uaacalibracdo. O registro de medicdo

em papel deve ser armazenado, para fins de ratittedb do servico.

10. Método: direto (comparagdo a um padrdo de mesidade).

Escolha dos pontos: seja um esfigmomandmetro com e operacéo até 300 mmHg

(fundo de escala). Os seguintes pontos ser&o addiby em intervalos de 50 mmHg:

Ponto 1: 0 mmHg; Ponto 2: 50 mmHg; Ponto 3: 100 gmPonto 4: 150 mmHg;
Ponto 5: 200 mmHg; Ponto 6: 250 mmHg; Ponto 7:13@tHg.
Observacéo: caso o fundo de escala ndo seja roulipl50, adota-se o critério de

escolha dos pontos de 50 em 50 mmHg, incluindmdeal o ponto do fundo de escala.

Exemplo: fundo de escala de 320 mmHg. Calibramssgeguintes pontos:

Ponto 1: 0 mmHg; Ponto 2: 50 mmHg; Ponto 3: 100 gmPonto 4: 150 mmHg;
Ponto 5: 200 mmHg; Ponto 6: 250 mmHg; Ponto 7:1@@tHg; Ponto 8: 320 mmHg.

Os pontos serdo calibrados nas condicdes de cezgeeate e decrescente, conforme
definido no escopo de calibracéo.

Apés a determinagdo dos pontos, o equipamento aldirag;do é levado as medicdes
especificadas.

Passos para a calibracéo:
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-Bombear ar até que no manémetro de referénciarsmda a pressao correspondente
ao primeiro ponto da escala a ser verificado;

-Aguardar até que se estabeleca o equilibrio teimdodco do ar no circuito
pneumatico, por no maximo 1min. Se necessario, bamimais ar para ajustar a presséo ao
nivel desejado;

-Anotar a leitura das indicacdes dos mandmetroates;

-Bombear ar até que no manémetro de referénciarsmda a pressao correspondente
ao proximo ponto da escala a ser verificado, erassicessivamente, até atingir o limite
superior da escala;

-Na pressédo decrescente devem ser verificados emosepontos estabelecidos no

escopo. Anotar a leitura das indicacdes dos mambmet

Os ciclos de medicdo serao os seguintes:

1° Ciclo (carga crescente): medi¢do do 1° pontaritHg). Em seguida, mede-se o 2°

ponto (50 mmHg). A medicao prossegue até o Ultiomt@definido anteriormente;

2° Ciclo (carga decrescente): medicdo do 1° pd@0 (hnmHg ou valor de fundo de
escala). Em seguida, mede-se o 2° ponto (250 mmHgUitiplo de 50 mmHg apdés o valor

do fundo de escala). A medicdo prossegue até @ plen® mm Hg;

3° Ciclo (carga crescente): medicao do 1° pontaiftHg). Em seguida, mede-se o 2°

ponto (50 mmHg). A medicao prossegue até o Ultiomt@definido anteriormente;

4° Ciclo (carga decrescente): medigdo do 1° pd@0 (mmHg ou valor de fundo de
escala). Em seguida, mede-se o 2° ponto (250 mmHygUitiplo de 50 mmHg apos o valor

do fundo de escala). A medicdo prossegue até @ plen® mm Hg;

5° Ciclo (carga crescente): medicao do 1° pontaiftHg). Em seguida, mede-se o 2°

ponto (50 mmHg). A medicao prossegue até o Ultiomt@definido anteriormente;

6° Ciclo (carga decrescente): medicdo do 1° pd@0 (hnmHg ou valor de fundo de
escala). Em seguida, mede-se o 2° ponto (250 mmHygUitiplo de 50 mmHg apos o valor

do fundo de escala). A medicdo prossegue até @ plen® mm Hg.

Ao final dos 6 ciclos, tem-se n = 3 medi¢des pa@acponto, tanto em carga crecente
guanto decrescente.

11. Determinagdo e analise dos resultados: ostadssl obtidos deverdo ser analisados

criteriosamente, para se detectar qualquer indicexg®erente com os valores apresentados.

12. Incerteza de medicdo: 0s seguintes compondetesn ser considerados:
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* MedicBes repetidas para cada ponto;
« Incerteza de calibracéo do padréo utilizado;

« Resolugdo do instrumento.

13. Apresentacdo dos resultados: o certificado aibracdo é apresentado com as

informagdes minimas requeridas pela norma ISO 17025
14. Anexos: caso seja necessario algum documeat®acoloca-lo neste item.

15. Controle de alteracBes: este item trata dasificexgbes efetuadas neste proprio

procedimento de medicdo em funcéo das revisGes quesmo tenha ao longo do tempo.

4.4 DOCUMENTACAO NECESSARIA PARA A SOLICITACAO DE
ACREDITACAO DO LABORATORIO

A Ultima etapa do roteiro de implementacéo, conéomestabelecido em seu item 4,
apresenta a relagdo de documentos para o laborgt@ideseja solicitar sua acreditacao.

Os documentos necessérios para a acreditacao atattaios de calibragdo, segundo
0S requisitos da norma ISO 17025, estdo disponiveis site do INMETRO
(www.inmetro.gov.br/credenciamento/laboratoriosldahsaios.asp).

Entretanto, a lista de documentos engloba labooatale calibracdo e de ensaios de
equipamentos. O quadro 18, atendo-se ao objetivarekente trabalho, relaciona apenas os

documentos necessarios para os laboratorios deaggp.

Quadro 18: Documentos necessarios para acreditacdo de labosadé calibracao.

Documento ou cddigo Titulo Tipo

Portaria INMETRO RA73 Regulamento para o0 uso das marcas INMETRO orta

DOQ-CGCRE-002 OrientacOes para a Realizacdo de Auditoria InterAaalise

Critica em Laboratérios de Calibracéo e de Ensaio Documento Orientativo

Uso da Logomarca, do Simbolo e de Referéncias a

NIE-CGCRE-009 o Norma
Acreditacdo

NIT-DICLA-012 Relacdo Padronizada de Servicos diébGado Acreditados Norma

NIT-DICLA-031 Regulamento da Acreditacao de Labérats Norma

FOR-CGCRE-001 Solicitagdo de Acreditacdo de Lalboiat Formulario

FOR-CGCRE-011 Proposta de Escopo para Calibracdo rmufdrio

FOR-CGCRE-206 Termo de Responsabilidade para Utilizacdo do sionthel Formulario

acreditacado




CAPITULO 5

DISCUSSAO

A discussao deste trabalho sera apresentada bassarain trabalhos relacionados
diretamente com a abordagem da ISO 17025 ou atdevésetodologias propostas para que a
garantia da qualidade de equipamentos médico-lates@s presentes nos laboratorios seja
atingida.

A analise dos resultados apresentados é realizadzorjunto com as metodologias
utilizadas.

5.1 ANALISE DE METODOLOGIA E RESULTADOS

Batista (2003) apresenta uma metodologia de pag@ia para o atendimento aos
requisitos da 1SO 17025, voltada a acreditacacaller&térios de ensaio de equipamentos
meédico-hospitalares.

Desde entdo, a norma ISO 17025 sofreu uma atgabzacorrida no ano de 2005.
Esta atualizacdo fez com que o item “Melhoria” rMasse abordado na proposta de
priorizacao, pois foi inserido somente nesta Ultu@sao da norma.

Aléem do item relativo a melhoria, 0 requisito tela a “Subcontratacdo de
calibragbes/ensaios” também néo é abordado ndhratla Batista (2003).

Devido a complexidade das variaveis existentes ulam equipamento médico-
hospitalar, um procedimento adequado que envolabaontratacdo de servicos € de suma
importancia para que o laboratdrio possa realizaservico da maneira mais completa
possivel, visando a satisfacédo de seus clientes.

Em funcéo deste motivo, relacionou-se nas exigéndeé documentacdo que constam
na presente dissertacdo um procedimento voltadbcostratacdo de servicos de calibracéo.

A metodologia de priorizacdo proposta por Bati2@08) serve como instrumento de
avaliacdo do laboratério, sem considerar a relad@dodocumentos necessarios para o
atendimento aos requisitos da ISO 17025.

Além disso, apenas o0 aspecto relativo a docum@mtagigida pelo INMETRO é

abordado, excluindo-se as exigéncias da ANVISA.
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A metodologia de implementac&o descrita no presgabalho unifica as exigéncias
de documentacdes necessarias ao atendimento dositeeytanto do INMETRO quanto da
ANVISA.

Corréa (2001), ao realizar um diagnostico do siatea qualidade de um laboratoério
de saude publica, bem como da confiabilidade miEgioh dos seus equipamentos, propde um
modelo de forma deheck-list especificamente desenvolvido para facilitar alam@acéo do
sistema da qualidade em laboratérios da saudecpyibliseado nos requisitos da ISO 17025.

O objetivo docheck-listproposto por Corréa (2001) é de fornecer subsimhasretos
para elaborar um plano de acgédo para eliminar ascodiormidades e vulnerabilidades

identificadas durante a fase de diagndstico doréabno. Segundo o autor,

“E sabido e universalmente aceito que os critédasnorma
internacional ISO/IEC 17025, ja adotada no Braaifarma da
NBR/IEC 17025, constitui-se na mais completa sistera
internacionalmente aceita de se controlar os pecetla
qualidade e competéncia técnica de um laboratorio.

Entretanto, € igualmente aceito que atender aassitap dessa
norma internacional ISO/IEC 17025 n&o constituefaartrivial
pelas complexidades inerentes ao processo, queapdoas
requer exigéncias técnicas, mas também treinamento
especializado e maturidade cultural.”

Este modelo, baseado em gireck-list limita-se exclusivamente ao atendimento dos
requisitos da ISO 17025, nédo englobando as detegi@s da ANVISA para atendimento as
suas exigéncias quanto a adequacao de um labord&dalibracdo de equipamentos médico-
hospitalares.

A metodologia proposta nesta dissertacdo, confaitaelo, englobou os requisitos
tanto do INMETRO, conforme a norma ISO 17025, qoiard critérios para habilitacdo de
laboratorios exigidos pela ANVISA.

Ainda em referéncia ao trabalho efetuado por Cq&@@l), observa-se que, apesar do
tema tratar da confiabilidade metrologica de equigraos médico-hospitalares, a questao
relativa a incerteza de medicéo é enfatizada s@grnto a sua importancia, ndo havendo,
entretanto, uma proposta (ou mesmo sugestao)tdengisca para a sua determinacéao.

Ao propor um modelo de aprimoramento voltado a aboidatério de ensaios de
equipamentos médico-hospitalares, acreditado segursl requisitos da I1SO 17025,
Kishimoto (2005) faz uso de ferramentas da quadidaara avaliacdo e aprimoramento do
sistema da qualidade do laboratério. O laboratanalisado ndo esta habilitado a realizar os

ensaios segundo os requisitos da ANVISA.
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O trabalho de Kishimoto (2005) evidencia os gantmitidos através da
implementacéo da ferramenta 5S no laboratorio daies. Segundo o autor, a implantagédo
do programa trouxe resultados significativos pal@boratorio, atingindo-se os objetivos preé-
definidos, além de ter criado um maior comprometimedo pessoal envolvido com as
atividades na manutengcdo da organizacdo do ambienteabalho Além do 5S, o autor
utiliza-se da ferramenta de analise critica efetya@la geréncia como fonte de dados para a

melhoria dos servigos prestados pelo laboratorio.

No decorrer do seu trabalho, Kishimoto (2005) teatala da implementagédo de um
procedimento técnico para a realizacdo de ensambanbas e controladores de infuséo.
Entretanto, ndo ha qualquer referéncia ao calcelinderteza de medi¢cdo no procedimento
elaborado.

Vale ressaltar que a incerteza de medicdo é um @moampe essencial atrelado a
informac&o da medida obtida, seja em uma atividbkdealibracdo ou de um ensaio de um
equipamento de medida. Este ponto vem sendo cantiewte enfatizado ao longo da
presente dissertacéo.

Lucatelli (2002) propde uma metodologia de manudtenge equipamentos centrada
em confiabilidade, sistematizando quatro fases pagarenciamento da tecnologia médico-
hospitalar: planejamento, analise técnica, andlisgitativa e avaliacdo. Esta metodologia
visa facilitar a tomada de decisdo acerca dos gihoemntos de manutencdo mais viaveis e
custo-efetivos na gestao da falha.

A existéncia de um laboratério de calibracdo depemmentos médico-hospitalares,
dada sua capacidade de determinacdo das tendé&deiasiedicio que podem estar
relacionadas a defeitos dos equipamentos, € umn-datwve para a complementagdo da
proposta de manutencdo centrada em confiabilidadgopta por Lucatelli (2002),
especialmente no que se refere a fase de analiseaépresentada pelo autor.

Elias (2002) propde uma metodologia para criacaprdeedimentos de inspecao de
equipamentos medico-hospitalares apds o reparopr@=edimentos procuram verificar a
integridade fisica das partes e algumas caradtedstuncionais dos equipamentos ap6s a
atividade de reparo, sem considerar, entretanta, amdlise metroldégica mais aprofundada.
Desta maneira, ndo ha garantia de que o equipamepdoado esteja operando dentro dos
requisitos técnicos a que € destinado. Somentecauedio da calibracdo do equipamento
podera determinar se o reparo efetuado foi eficaz.

Morais (2004) propde uma metodologia de priorizaci@ EMHs utilizados em

programas de manutencdo preventiva. Esta metddotmnsidera fatores de risco dos
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equipamentos, falhas apresentadas, importancigulpanento na instituicdo, caracteristicas
dos equipamentos e custos envolvidos, além dedsgtada ao cenario do parque de EMHs
no Brasil.

Em conjunto com a metodologia de implementacaondéaboratorio de calibracdo de
EMHs proposta no presente trabalho, a metodologigribrizacdo sugerida por Morais
(2004) pode ser complementada com os dados ormgnadravés da calibracdo dos
equipamentos meédico-hospitalares. Tal priorizacddepser obtida através do estudo de
tendéncias dos erros de medicdo apresentados pelopamentos; esses erros Sao
obrigatoriamente expressos no certificado de @ do equipamento.

Quanto aos indicadores de desempenho para lahosat@raca (2005) sugere a
elaboracéo de indicadores da qualidade para oiatentb aos requisitos normativos da ONA
e de outras normas complementares. Tais indicadotesn-se a aplicacdo em laboratorios
clinicos. A proposta de criacdo de indicadoresas®ihpenho é aqui direcionada a avaliagédo
de laboratérios de calibracdo de equipamentos; dqiipamentos podem ser inclusive
utilizados por laboratoérios clinicos. Dessa maneiva uma dupla importancia quanto a
implantacéo de tais indicadores: a avaliagdo spbrspectiva do préprio laboratério (auto-
avaliacdo ou auto-andlise) e a garantia da quaidhib resultados fornecidos as outras
instituicbes detentoras de equipamentos médicoiatees.

5.2 TRABALHOS FUTUROS

Devido a abrangéncia do tema deste trabalho, efgielala area de metrologia exigir
constantes aprimoramentos para melhores execuaSesedidas, seguem sugestdes para a

realizacao de futuros trabalhos:

(1) definicdo de critérios para o estabelecimento dwoglieidade de calibragdo para
equipamentos médico-hospitalares. Esses critéraemp basear-se no estudo das
tendéncias dos erros de medicdo apresentados pglopamentos ao longo de

sucessivas calibracoes;

(2) criacdo de procedimentos relatando os componengesncerteza de medicao
envolvidos na calibracdo de equipamentos médicpiatares. Devido a diversidade

de fungdes que um mesmo equipamento possa apregartaxemplo, um analisador
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de parametros), um levantamento criterioso dasrtem®s associadas a calibracdo
possui consideravel valor para a qualidade dogede calibracdo prestado;

(3) elaboracdo de um plano de negdécios (andlise fivanee econdmica) para a
implementacéo de um laboratério de calibracdo d@geamentos médico-hospitalares,
envolvendo estudos de mercado (demanda por sexvicos

(4) criacdo de ferramentas de andlise para avaliarpadto da falta de calibracdo de

equipamentos em instituicoes de saude.
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CAPITULO 6

CONCLUSOES

A apresentacdo do atual cenario em relacdo a qdalidos equipamentos médico-
hospitalares no Brasil motivou a criacdo de umaodwbgia de implementagdo de um
laboratorio de calibracdo voltado a essa area.

A qualidade dos resultados de uma medicdo, espemiéd quando associados aos
parametros que envolvem a vida humana, € um fatfurdlamental importancia para o bem-
estar de toda a sociedade.

Com o auxilio de uma pesquisa de documentos etestensua posterior analise e
sintese, procurou-se relacionar as mais recentdgg@gbes na area de metrologia, tanto do
Brasil quanto de outros paises.

As principais contribui¢cdes originadas do presénmtiealho podem ser sintetizadas em:

(1) a metodologia apresentada garante ao laboratéricatieracdo postulante a sua
implementacdo o cumprimento tanto dos requisitosqdalidade do INMETRO
guanto da ANVISA, de forma unificada e inovadora;

(2) o roteiro-base apresentado na metodologia atenededs requisitos primordiais da
concepcao do laboratério (definicdo da area decatygoliticas e responsabilidades),
até as exigéncias mais especificas, tanto em tetéeogcos quanto em termos de
gestao da qualidade;

(3) os aspectos técnicos relacionados a metodologimgiementacdo, que tratam da
sistematica para célculo de incerteza de medi¢ém da apresentacdo de um modelo
de procedimento de calibracdo de equipamentos ov@depitalares, que pode ser
adaptado a calibragcéo de qualquer tipo de equip@amnen

(4) os aspectos relacionados a qualidade, mediantéabetscimento de indicadores de
desempenho voltados a um laboratério de calibradgioequipamentos meédico-
hospitalares;

(5) a exposicédo de forma sistémica da norma, peladewlos seus requisitos em cinco
grupos, possibilitou uma abordagem mais dinamicpracesso de implementacao da
documentacédo exigida pelas normas, além dos dodaosespecificos relacionados

aos equipamentos medico-hospitalares;
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Em 2005, a norma ISO 17025 foi publicada em umanarsdo, apds uma espera de
quatro anos para sua atualizacao. Isto fez conaguande maioria dos trabalhos disponiveis,
relacionados ao uso da ISO 17025, ficasse desaidali

Dessa maneira, 0 presente trabalho preenche umaalaelativa aos trabalhos que
relacionam-se a ISO 17025 em periodos anterioedsrenciando-se desta maneira a uma
versao ja obsoleta da norma em questéo.

A previsado para uma nova versao da norma remete-sao de 2009, fazendo com
que 0s requisitos aqui tratados sejam os maissajuelo menos dentro dos proximos anos.

Este trabalho, sem a pretensdo de esgotar o tdam@oredo aos laboratérios de
calibracdo de EMHSs, permitiu evidenciar que hagetvas de estudos que se abrem para o
futuro e que a propriedade e a atualidade do t@mansgaveis.

As referéncias bibliograficas citadas ao longo elkid, servem como base para um
maior aprofundamento na metrologia aplicada acx#érios de calibracdo de equipamentos
médico-hospitalares, além de servirem como um bworéz para a elaboragdo de futuros
trabalhos.

A expectativa é que este trabalho possa contriiuia que o controle metrolégico
através da calibracdo dos equipamentos utilizadoshnea de salude seja efetivamente
realizado através de laboratdrios com suficientepmiéncia técnica para a emissdo dos
resultados.

Somente com a existéncia de laboratorios aprapsjaduja criacdo deve ser
promovida pelos 6rgdos governamentais, especiadnmeeib Ministério da Saude, é que o
cenario atual de falta de controle podera ser tieleerem respeito ao cidadao e ao ser humano

usuario do sistema.



ANEXO 1

MATRIZ DE CORRELACAO ISO 9001 X ISO 17025 (ABNT, 2005)

Requisitos ISO 9001

Requisitos ISO 17025

Requisitt30 9001

Requisitos ISO 17025

Secdo 1 Secdo 1 6.2.2 a) 5.2.2,5.5.3
Secéo 2 Secéo 2 6.2.2 b) 5.2.1,5.2.2
Secédo 3 Secdo 3 6.2.2 ¢) 5.2.2
41,411,41.2,4.1.3,
4.1.4,4.1.5,
41 4.2,421,42.2,4.2.3, 6.2.2.d) 4.1.5K)
4.2.4
4.2.1 4.2.2,4.2.3,4.3.1 6.2.2e) 5.2.5
422 422,423,424 6.3.1a) 413, 4'1§'é'2’ 41213,
4.2.3 4.3 6.3.1b) 4.12.1.4,5.4.7.2,55,5.6
424 43.1,4.12 6.3.1c) 46, 5'5'2’1566'3'4' 58,
51 4.2.2,4.2.3 6.4 5.3.1,5.3.2,5.3.3,5.3.4,
5.3.5
5.1a) 412,416 7.1 5.1
5.1b) 4.2.2 7.1a) 4.2.2
5.1¢) 4.2.2 7.1b) 4.15a),4.2.1,4.2.3
5.1d) 4.15 7.1¢) 54,5.9
5.1e) 4.15 7.1d) 4.1,54,59
441,442,443,
52 44.1 /2.1 4.4.4,445,5.4,5.9,5.10
441,442,443,

53 422 1:2.2 4.4.4,445,5.4,5.9,5.10
5.3a) 4.2.2 7.2.3 44.2,444,45,4.7,48
5.3b) 4.2.3 7.3 554,59
53¢ 4.2.2 7.4.1 4.6.1,46.2,4.6.4
5.3d) 4.2.2 7.4.2 4.6.3
5.3¢€) 4.2.2 7.4.3 4.6.2

5.1,5.2,54,55,5.6,5.7,
5.4.1 4.2.2.¢) 75.1 58 5.9
5.4.2 4.2.1 7.5.2 5.2.5,5.4.2,5.45
5.4.2 a) 4.2.1 7.5.3 5.8.2
5.4.2 b) 4.2.1 7.5.4 4.15¢), 5.8
5.5.1 4.15a),f), h) 7.5.5 4.6.1,4.12,5.8,5.10
5.5.2 4.151) 7.6 5.4,55
5.5.2 a) 4.151) 8.1 4.10,5.4,5.9
5.5.2b) 4.11.1 8.2.1 4.10
5.5.2¢) 4.2.4 8.2.2 4.11.5,4.14
5.5.3 4.1.6 8.2.3 4.11.5,4.14,5.9
45,4.6,4.9,55.2,55.9,
56.1 415 824 5.8,5.8.3,5.8.4,5.9
5.6.2 4.15 8.3 4.9
5.6.3 4.15 8.4 4.10,5.9
6.1 a) 4.10 8.5.1 4.10,4.12
4.4.1,4.7,54.2,5.4.3,
6.1 b) 5.4.4 510.1 8.5.2 4.11,4.12
6.2.1 5.2.1 8.5.3 4.9,4.11,4.12
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