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RESUMO

Esta dissertacdo apresenta um estudo que possui como tema central a acreditacdo segundo a
norma ABNT NBR ISO/IEC 17025 e os esforcos dispendidos por laboratorios de ensaio e
calibracdo para sua obtencdo. O objetivo principal foi facilitar a implantacdo da norma ABNT
NBR ISO/IEC 17025 em laboratérios de ensaio interessados em obter tal reconhecimento. O
trabalho foi organizado conforme trés artigos. No primeiro, foi estruturado um método de
padronizacdo de ensaios que atende aos requisitos da norma vinculados a selecéo e validacéo
de métodos e pode auxiliar os laboratorios a obter a acreditacdo almejada. No segundo, foram
propostas diretrizes para criacdo, estruturacdo e acreditacdo de sistemas de gestdo da
qualidade que visem o atendimento dos requisitos da norma referida. No terceiro, foram
identificados os impactos que requisitos listados pela norma ABNT NBR 1SO 14971 e pela
Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) 16 da Anvisa, de 28 de Margo de 2013, podem
provocar em laboratérios de ensaio e calibracdo de equipamentos. Os resultados indicaram
que sdo utilizados, predominantemente, critérios quantificaveis nas etapas que compdem o
ciclo de vida de métodos de ensaio. Além disto, foi destacado que diretrizes como “treinar
envolvidos em ABNT NBR ISO/IEC 17025” e “avaliar o Sistema de Gestdo da Qualidade
(SGQ) estruturado” podem contribuir para que sejam minimizadas as ndo conformidades
identificadas durante a verificagéo a ser realizada pelo organismo acreditador. Posteriormente,
foi identificado que o desenvolvimento de métodos de ensaio se relaciona diretamente com as
demandas dos clientes dos laboratorios. Por fim, foi destacado que as principais dificuldades
enfrentadas pelos laboratérios de ensaio e calibracdo estdo relacionadas com a estruturacdo

fisica e com o processo de estruturacdo do SGQ desses laboratorios.

Palavras-chave: Acreditacdo de laboratérios. Sistema de Gestdo da Qualidade. ISO/IEC
17025. Métodos de ensaio. 1ISO 14971. RDC 16 — Anvisa.



ABSTRACT

This thesis reports a study whose central theme is ABNT NBR ISO/IEC 17025 accreditation,
and the efforts to be exerted by testing and calibration laboratories to obtain it. The main
objective was to facilitate the implantation of ABNT NBR ISO/IEC 17025 requirements in
laboratories which seeks such recognition. The work was organized in terms of three articles.
In the first, a test standardization method is described which meets the requirements specified
for the selection and validation of methods, and which can help laboratories to obtain the
desired accreditation. In the second, guidelines are proposed for the creation, definition of
structural form and accreditation of quality management systems set up to meet the specified
requirements. The third identifies the impacts which ABNT NBR 1SO 14971 and RDC 16 from
Anvisa, of 28 March 2013, can have on laboratories that undertake tests and calibration of
equipment. The results show that the criteria used in the steps which make up the life-cycles
of testing procedures are primarily quantitative. It is also emphasized that meeting
requirements such as "training those involved in ABNT NBR ISO/IEC 17025" and "evaluate
performance of the structured Quality Management System (QMS)" can contribute by
minimizing the occurrence of failures to meet required specifications when the certifying body
conducts its assessment. It was also found that the development of testing methods is directly
related to the demands of clients served by the laboratories. Lastly, it was found that the main
difficulties encountered by testing and calibration laboratories are related to the way in

which their QMSs was established, and to their physical structure.

Keywords: Laboratory accreditation. Quality Management System. ISO/IEC 17025. Testing
methods. ISO 14971. RDC 16 — Anvisa.
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1 INTRODUCAO

A qualidade continua sendo vista como um aspecto fundamental para que as
organizagbes obtenham vantagens competitivas de longo prazo. Desta forma, aquelas
empresas que melhorarem a qualidade de seus produtos e servi¢cos de modo continuo tendem
a obter recompensas, por meio de vendas e resultados financeiros superiores aos de seus
concorrentes (ZHANG; XIA, 2013). De Bievre (2000), de modo complementar, coloca que a
sociedade moderna exige qualidade e estd preparada para aplicar procedimentos sofisticados

para alcancéa-la.

Os sistemas de qualidade, por sua vez, sdo vistos como aqueles sistemas que possuem
estrutura organizacional, procedimentos e recursos direcionados para gestdo da qualidade.
Assim, conforme colocam Goldberg e Shmilovici (2005), os sistemas de qualidade
caracterizam-se por compreender uma abordagem de gestdo estabelecida a partir de um
sistema de diretrizes que procura satisfazer as demandas, necessidades e exigéncias dos
clientes a partir de um processo de melhoria continua. Dentre os beneficios da implantacdo de
um sistema como esse, sdo citados aspectos como a garantia de que produtos e servigos serao

oferecidos com eficiéncia, qualidade e de acordo com as exigéncias dos clientes.

Os laboratdrios de ensaios sdo organizagdes capacitadas para realizar ensaios que
testam os produtos em varios parametros especificados (GONTIJO, 2003). Assim, segundo
Gontijo (2003), a partir dos relatdrios gerados e, também, de laudos técnicos referentes aos
produtos analisados, pode ser viabilizada a utilizacdo e a comercializacdo de um produto em
um mercado. Neste contexto, a ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 aponta que esta norma
deve ser utilizada por laboratérios de ensaios e calibracdo para o desenvolvimento da gestao
da qualidade e de operacGes técnicas e administrativas. Para tanto, sdo especificados

requisitos gerais gque, se atendidos, atestam a competéncia dessas organizacgoes.

A ISO/IEC 17025 corresponde a uma norma organizada pela International
Organization for Stardization (ISO) para substituir a ISO/IEC Guide 25, norma que
apresentava requisitos técnicos e especificos para laboratérios de ensaios, €, também, a norma
europeia DIN EN 45001, que tinha o objetivo de especificar critérios gerais para atestar a
competéncia técnica de laboratdrios de ensaio e calibragdo (SATO, 2010). A partir disso,
segundo Sato (2010), em Dezembro de 1999, foi publicada a primeira versdo da ISO/IEC

17025, com o titulo de “Requisitos gerais para competéncia de laboratorios de ensaio e
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calibra¢ao”. Na sequéncia, em Fevereiro de 2001, foi publicada a primeira versdo brasileira
desta norma, a ABNT NBR ISO IEC 17025.

Posteriormente, como as normas da série 1SO 9000 serviam de referéncia para a
ABNT NBR ISO/IEC 17025, e essas foram revisadas pela 1SO no final do ano 2000, foi
necessario alinhar a ABNT NBR ISO/IEC 17025:2001 com a ABNT NBR ISO 9001:2000,
visto que foram incorporados requisitos que eram pertinentes ao escopo dos servigos de
ensaios e calibracdo coberto pelo sistema da qualidade dos laboratérios (SATO, 2010). Assim,
em Outubro de 2005, a ABNT NBR ISO/IEC 17025:2001 foi tecnicamente revisada,
cancelada e substituida pela ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005.

Quanto ao seu uso, a ABNT (2005) coloca que convém que a aceitacdao de resultados
de ensaio e calibracdo entre paises seja facilitada caso os laboratérios atendam a essa norma e
obtenham a acreditacdo de organismos que tenham acordos de reconhecimento mudtuo com
organismos equivalentes de outros paises. A partir disto, sdo especificados requisitos de
gestdo, e tambeém requisitos técnicos, que direcionam as atividades para que sejam
evidenciadas acOes direcionadas a demonstracdo da implantacdo de sistema de gestdo e,

também, de competéncia técnica para geracdo de resultados tecnicamente validos.

Como beneficios do atendimento a norma ISO/IEC 17025, Halevy (2003) cita o
aperfeicoamento do pessoal, o planejamento e a execucdo de processos mais precisos e
eficientes, a melhoria do detalhamento da documentacdo do laboratério e, também, a melhor
manutencdo dos equipamentos. Gontijo (2003), em contraponto, coloca que os laboratérios de
ensaios enfrentam dificuldades para desenvolver seus processos de reconhecimento em
virtude da complexidade decorrente da ambiguidade e da contrariedade dos requisitos listados
pela norma. A partir disto, esse autor considera que 0S processos necessitam dispor de
modelos e métodos proprios para sua solucédo, visto que envolvem conceituacdes proprias que

precisam ser conhecidas e desenvolvidas.

No que se refere a acreditacdo de laboratorios no Brasil, a Medida Provisoria n°® 541,
publicada no Diario Oficial da Unido em 03 de Agosto de 2011, aponta que compete ao
Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro) atuar como érgdo oficial
de acreditacdo de organismos de avaliagdo de conformidade. Nesta institui¢cdo, por sua vez,
segundo o Inmetro (2013), cabe a Coordenacdo Geral de Acreditagdo (Cgcre) a
responsabilidade e a autoridade sobre todos os aspectos referentes a acreditacdo, incluindo as
decisOes de acreditacdo. Para solicitacdo da acreditacdo ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 os
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laboratérios de ensaios e calibragdo devem, entdo, encaminhar a Divisdo de Acreditacdo de
Laboratdrios (Dicla) da Cgcre os formularios preenchidos com o escopo de suas propostas.

Quanto ao escopo da norma, Drake (2003) coloca que, apesar da énfase da ISO/IEC
17025 ser o estabelecimento de competéncia técnica dos laboratérios de ensaios para um
conjunto definido de testes, medicOes e calibragdes, 0 cumprimento dos requisitos de gestdo
também deve ser avaliado. Neste &mbito, esse autor destaca que a acreditacdo segundo a
ISO/IEC 17025 nao deve ser interpretada como a certificacdo ISO 9001, que certifica que as
organizagOes implantam e operacionalizam sistemas de gestdo da qualidade eficazes. Isso se
justifica, pois, conforme o autor, a acreditacdo segundo a ISO/IEC 17025 reconhece a
competéncia técnica especifica de um laboratdrio, aspecto relacionado com o pessoal e a
disponibilidade de recursos para que sejam produzidos dados e resultados confiaveis. A
certificacdo I1SO 9001, de maneira distinta, possui énfase no atendimento aos requisitos de

gestdo da qualidade das organizagoes.

Ainda no que se refere a acreditacdo de laboratérios, e de modo a valorizar a
importancia de sistemas de gestdo, Malkoc e Neuteboom (2007) apontam que a manutencéao
de um Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) em um laboratdrio é possivel, mesmo que este
sistema néo seja acreditado segundo a ISO/IEC 17025. No entanto, esses autores destacam
que, em virtude dos requisitos normativos, € impossivel que um laboratério seja acreditado
sem que esse tenha um SGQ estruturado e implantado. Neste ambito, para que seja
estruturado um SGQ, Chung et al. (2006) indicam que podem ser encontradas dificuldades
relacionadas com o tempo de preparacdo da documentacdo e, também, com a necessidade de
mudangas de pontos de vista durante a realizacdo de tarefas rotineiras. Assim, para
laboratérios que ndo possuem experiéncia em acreditacdo, a preparacdo para implantacdo da
ISO/IEC 17025 pode ser vista como um trabalho demorado e cansativo (VLACHOS et al.,
2002).

As proximas secdes desta introducdo apresentam: (i) o tema e 0s objetivos deste
estudo; (ii) a justificativa para o desenvolvimento desta pesquisa; (iii) o delineamento dos
métodos de pesquisa e de trabalho estruturados para que 0s objetivos propostos fossem

atingidos; (iv) as delimitagdes do estudo desenvolvido; e, por fim, (v) a estrutura do trabalho.
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1.1  Definigéo de tema e objetivos

No ambito dos laboratérios de ensaio e calibracdo, o desenvolvimento de novas
tecnologias, processos de producédo, produtos e métodos de medicdo sdo tdo essenciais quanto
pesquisas fundamentais (CAMMANN; KLEIBOHMER, 2000). Apropriando-se disso,
corresponde ao tema central desta dissertacdo a acreditagio ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005
e os esforcos dispendidos por laboratdrios de ensaio e calibracdo para sua obtencao. Assim,
considera-se objetivo geral deste trabalho facilitar a implantacdo da norma ABNT NBR

ISO/IEC 17025 em laboratérios de ensaio interessados em obter tal reconhecimento.

A partir dos aspectos apresentados, sdo considerados objetivos especificos deste
trabalho: (i) estruturar um método de padronizacdo de ensaios que atenda aos requisitos da
norma ABNT NBR ISO/IEC 17025 e auxilie os laboratorios de ensaio e calibracdo a obter a
acreditagdo almejada; (ii) propor diretrizes que orientem os laboratérios & criagéo,
estruturacdo e acreditagdo de sistemas de gestdo da qualidade que visem o atendimento dos
requisitos da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005; e (iii) identificar os impactos que
requisitos listados por regulacdes relacionadas a ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 podem

provocar em laboratorios de ensaio e calibracdo de equipamentos.

1.2 Justificativa da pesquisa

No Brasil, a acreditacdo de laboratérios e a participacdo em programas de
reconhecimento sdo consideradas atividades voluntarias. No entanto, a acreditacdo e o
reconhecimento tém se tornado atividades mandatorias, visto que um numero crescente de
empresas esta exigindo reconhecimento dos laboratérios que prestam servicos a elas
(NOGUEIRA; SOARES, 2013). Isso ocorre, pois, desta forma as empresas obtém a garantia
que os laboratérios possuem sistema de gestdo e sdo tecnicamente capazes de produzir
resultados validos (ABNT, 2005).

Quanto ao processo de acreditacdo, Grochau e ten Caten (2012) destacam que a
introdugdo de um SGQ e a acreditagdo de laboratérios segundo a ISO/IEC 17025 nédo sdo
tarefas faceis, ainda mais para aqueles laboratérios situados em instituicdes de ensino e

pesquisa. Zapata-Garcia et al. (2007), por sua vez, complementam afirmando que a



18

implantacdo de sistemas de qualidade em laboratérios vinculados a Universidades é diferente
pois, em instituicdes em que o ensino e a pesquisa séo atividades centrais, o desenvolvimento

de outras atividades deve ser realizado de modo a impactar positivamente sobre elas.

A partir dos aspectos apresentados, considera-se importante, para o contexto atual de
acreditacdo, que sejam desenvolvidos trabalhos que contribuam para o processo de
acreditacdo de laboratorios de ensaios e calibracdo segundo a ABNT NBR ISO/IEC
17025:2005. O cenario experimentado por laboratorios situados em instituicdes de ensino e
pesquisa, por sua vez, € utilizado como balizador para o desenvolvimento desta pesquisa,
visto que a acreditacéo de laboratorios situados em instituigdes deste tipo tende a se tornar um
processo dificil e delicado, como afirmam Grochau e ten Caten (2012) e Zapata-Garcia et al.
(2007). Espera-se, como principal contribuicdo deste trabalho, que seja facilitada a
acreditacdo de laboratorios segundo a ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 e, em especial, a

acreditacdo de laboratorios situados em instituicbes de ensino e pesquisa.

1.3 Delineamento do trabalho

Nesta secdo sdo descritos: o (i) método de pesquisa e o (ii) método de trabalho
utilizados nesta dissertacdo. Assim, a partir destas subsecOes, sdo descritas a pesquisa
realizada e, também, as etapas e procedimentos utilizados para atingir os resultados

pretendidos por este estudo.

1.3.1 Caracterizacdo do método de pesquisa

As pesquisas aplicadas sdo investigacGes que se caracterizam por buscar novos
conhecimentos e por serem orientadas para um fim ou objetivo especifico. Assim, segundo De
Marchi (2005), as pesquisas aplicadas séo capazes de considerar o conhecimento disponivel e
também sua extensdo a fim de resolver problemas especificos. As pesquisas exploratorias, de
modo complementar, objetivam proporcionar maior familiaridade com os problemas de
pesquisa. Por isso, considera-se que essas pesquisas buscam o aprimoramento de ideias e

também a descoberta de intui¢des (GIL, 2002).
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Quanto a abordagem a ser adotada em uma pesquisa cientifica, Toledo-Lo6pez et al.
(2012) colocam que métodos qualitativos sdo capazes de avaliar e incorporar o conhecimento
adquirido nas analises e, deste modo, sdo importantes para examinar aspectos da casualidade,
dos processos e do contexto de pesquisa. Schulze e Hoegl (2008), por sua vez, acrescentam
que a abordagem qualitativa possui a vantagem de considerar detalhes do contexto, como os
tipos de conhecimentos que foram combinados para que pudessem ser obtidos novos

conhecimentos.

Segundo Gil (2002), os estudos de caso consistem no estudo exaustivo de um ou
poucos objetos conduzido de maneira a possibilitar seu amplo e detalhado conhecimento. As
pesquisas bibliogréficas, por sua vez, segundo esse autor, caracterizam-se por permitir ao
pesquisador a cobertura de uma gama de fenémenos mais ampla do que aquela que poderia
ser pesquisada diretamente. Assim, a partir dos aspectos apresentados, considera-se esta
dissertacdo um trabalho de natureza aplicada, abordagem qualitativa e objetivos exploratérios.
Para atendimento de tais objetivos, é utilizada pesquisa bibliogréafica, e também a metodologia
de estudo de caso, visando explorar os aspectos que compdem e podem facilitar o processo de
acreditacdo de laboratdrios segundo a ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005.

1.3.2 Caracterizagdo do método de trabalho

O método de trabalho foi delineado a partir dos objetivos propostos por esta
dissertacdo. Assim, a partir dos objetivos especificos apresentados na secédo 1.1 deste trabalho,
0 método de trabalho foi estruturado em trés etapas. Estas etapas, por sua vez, foram
organizadas conforme trés artigos cientificos. Isto foi assim planejado para que o trabalho

ganhasse objetividade e fosse facilitado o processo de publicacdo dos resultados obtidos.

No primeiro artigo foi estruturado um método de padronizacdo de ensaios que atende
aos requisitos da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 e pode auxiliar os laboratorios de
ensaio e calibracdo a obter a acreditacdo almejada. Para tanto, em um primeiro momento, foi
validado o modelo de ciclo de vida de métodos de analise proposto por Feinberg (2007).
Posteriormente, a partir de pesquisa bibliografica e de entrevistas a especialistas, foi
estruturado 0 método de padronizagdo de ensaios que atende as necessidades de um
laboratdrio de ensaios. Como beneficios do atendimento do método proposto, espera-se que
os laboratérios interessados em obter a acreditagdo ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005
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obtenham maior velocidade nas etapas de selecdo, desenvolvimento e validagdo de métodos
de ensaio e calibracdo, maior rapidez no atendimento de demandas de clientes e resultados de

ensaios mais precisos e confiaveis.

A criacdo, estruturacdo e acreditacdo de sistemas de gestdo da qualidade que visem o
atendimento dos requisitos da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 foi o tema do
segundo artigo desta dissertacdo. Para que fosse desenvolvido tal trabalho, foram utilizadas,
como direcionadores, as etapas propostas por Grochau e ten Caten (2012) para implantacdo de
sistemas de gestdo da qualidade e acreditacdo de laboratorios. Assim, a partir das etapas
propostas pelas autoras, e também do estudo do caso do Centro de Referéncia em Avaliacdo
de Tecnologias e Insumos Estratégicos da Saude (CRETIES) da Universidade Federal do Rio
Grande do Sul (UFRGS), foram elaboradas diretrizes que podem orientar 0 processo de
criacdo, estruturacdo e acreditacdo de sistemas de gestdo da qualidade de laboratorios de
ensaios vinculados a instituicdes de ensino e pesquisa. Como principal beneficio do
atendimento das diretrizes propostas, espera-se que seja reduzido o tempo necessario para

acreditacdo de laboratdrios de ensaios que atuam em contextos similares.

No terceiro artigo foram identificados os impactos que requisitos listados por
regulacdes relacionadas @ ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 podem provocar em laboratorios
de ensaio e calibracdo. Para tanto, foram estruturadas duas macroetapas. Na primeira, foram
apresentados os resultados da aplicacdo do método de padronizagdo de ensaios proposto por
Silva e Ribeiro (2013) para o ciclo de vida de um método de ensaio. Na segunda macroetapa,
por sua vez, foi apresentado um mapa cognitivo que identifica os relacionamentos existentes
entre a ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005, a ABNT NBR ISO 14971:2009 e a RDC 16 da
Anvisa, de 28 de Marco de 2013. A partir dessas etapas, foi identificado que o conhecimento
das normas e resolucdes vigentes pode contribuir para o entendimento, por parte dos
laboratdrios de ensaio e calibracdo, dos mecanismos de regulacdo existentes. Assim, como
beneficios de tal entendimento, espera-se que os laboratérios desenvolvam métodos de ensaio

de maneira mais réapida e atendam seus clientes de modo mais eficaz.

Por altimo, nas consideragdes finais, apds a retomada dos resultados obtidos em cada
um dos trabalhos, € realizada uma sumarizagdo dos resultados obtidos nesta dissertagdo. Além
disto, sdo apresentados topicos que podem ser abordados em trabalhos futuros e que também
podem contribuir para que seja facilitado o processo de acreditacdo de laboratérios segundo a
ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005.
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1.4 DelimitacGes da pesquisa

No que se refere as delimitaces desta dissertacdo, cabe destacar que este trabalho teve
como enfoque a norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005, que aponta requisitos gerais que,
se atendidos, atestam a competéncia técnica de laboratorios de ensaio e calibragdo. Normas
que também estdo no escopo da Cgcre, como a ABNT NBR NM ISO 15189:2008, que propde
requisitos para qualidade e competéncia de laboratdrios de andlises clinicas, a ABNT NBR
ISO/IEC 17043:2011, que trata de avaliagdo de conformidade e requisitos gerais para ensaios
de proficiéncia, e a ABNT ISO Guia 34, que observa requisitos gerais para competéncia de

produtores de materiais de referéncia, ndo foram exploradas.

Destaca-se também que, para elaboracao do referencial tedrico dos artigos, em funcéo
do cenario de pesquisa ser um laboratério de ensaios situado em uma instituicdo de ensino e
pesquisa, foram priorizados trabalhos que exploraram contextos similares. Além disto, ainda
neste &mbito, destaca-se que, excetuando-se normas e resolugdes citadas, foi estabelecido que
as referéncias dos artigos deveriam corresponder a trabalhos publicados em periddicos
avaliados com estrato B1 ou superior, no ano de 2013, pela Coordenacéo de Aperfeicoamento
de Pessoal de Nivel Superior (CAPES). Foi utilizado também, como critério para selecdo de
trabalhos, o fator de impacto atribuido pelo Journal Citation Reports (JCR). Este deveria
corresponder a, no minimo, 0,5 para os periddicos referenciados. Espera-se, desta forma, que
tenham sido utilizados como referéncias apenas trabalhos revisados por especialistas e

relevantes para a literatura da area de acreditacdo de laboratorios.

15 Estrutura do trabalho

Os préximos capitulos desta dissertacdo apresentam: (i) o artigo que propde um
método de padronizacdo de ensaios que atende aos requisitos da norma ABNT NBR ISO/IEC
17025:2005 e pode auxiliar os laboratorios de ensaio e calibragdo a obter essa acreditacéo; (ii)
0 artigo que identifica diretrizes que podem orientar o processo de criagéo, estruturacéo e
acreditacdo de sistemas de gestdo da qualidade de laboratérios de ensaios vinculados a
instituicOes de ensino e pesquisa; (iii) o artigo que identifica os impactos que requisitos
listados por regulagdes relacionadas a ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 podem provocar em

laboratorios de ensaio e calibragéo; e (iv) as consideraces finais deste trabalho.
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2 METODO DE PADRONIZACAO DO CICLO DE VIDA DE METODOS DE
ENSAIO PARA FINS DE ACREDITACAO DE LABORATORIOS

Vitor Vasata Macchi Silva

José Luis Duarte Ribeiro

Resumo

Este artigo apresenta um meétodo de padronizagdo de ensaios que atende requisitos normativos
e pode auxiliar os laboratorios de ensaio e calibracdo a obter a acreditagdo ABNT NBR
ISO/IEC 17025:2005. Para isso, foram investigados trabalhos correlatos que auxiliaram na
estruturacdo do metodo. Paralelamente, pesquisadores vinculados a uma Instituicdo de Ensino
Superior (IES) foram entrevistados a respeito de critérios a serem observados em cada uma
das fases do ciclo de vida dos métodos de analise. Os resultados conduziram & identificacéo
de critérios a serem observados em cada uma das fases e a analise das caracteristicas desses
critérios, 0 que ressaltou o carater essencialmente quantitativo destes aspectos. Por fim, foi
estruturado o modelo que evidencia as etapas a serem cumpridas de modo a atender as
necessidades dos clientes, a cumprir as exigéncias normativas e a produzir resultados

confiaveis.

Palavras-chave: Acreditacdo de laboratorios. ISO/IEC 17025. Requisitos técnicos. Selecéo e

validacdo de métodos.

2.1  Introducao

A qualidade continua sendo vista como uma das dimensdes que mais importa no
mercado. Isto porque, em geral, os consumidores sdo leais as organizacdes que fornecem
constantemente produtos e servigos de qualidade. Assim, é importante entendé-la como um
qualificador de ordem, um critério que as empresas devem atender a fim de serem
consideradas pelo mercado (ZHANG; XIA, 2013). Neste contexto, a gestdo da qualidade
corresponde a uma relacdo complexa, visto que envolve relacbes entre os desempenhos

financeiro, operacional e de satisfacdo de clientes (SINGH, 2007).



23

A ideia central da gestdo da qualidade é que praticas de melhoria de qualidade levem a
eficiéncia operacional e, consequentemente, a satisfacdo do cliente (YEUNG et al., 2004).
Desta forma, para aumentar a eficiéncia dos processos desenvolvidos e garantir o atendimento
das necessidades das partes interessadas, as organizacdes tém buscado implantar normas que
se relacionem a sistemas de gestdo (BERNARDO et al., 2010). Como beneficios, Santos et al.
(2011) apresentam que a certificacdo do sistema de gestdo da qualidade das empresas permite
que estas melhorem em aspectos como imagem, organizacdo interna, acesso a informacéo e

autoavaliacao.

No ambito dos laboratérios de ensaio e calibracdo, a norma ABNT NBR ISO/IEC
17025 estabelece os requisitos que esses devem atender para demonstrar que possuem sistema
de gestdo, que sdo tecnicamente competentes e que sdo capazes de produzir resultados
tecnicamente validos (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS — ABNT,
2005). Grochau e ten Caten (2012) relacionam a obtencéo da acreditacdo ISO/IEC 17025 com
0 atendimento de requisitos vinculados a cinco macroprocessos: realizacdo do produto, gestao
do sistema, eficiéncia do Sistema de Garantia da Qualidade (SGQ), garantia da qualidade de
testes e gestdo de recursos — onde este compreende 0s processos de compra, gerenciamento de
pessoas, controle de infraestrutura, gestdo de equipamentos e criacdo, validacdo e implantacéo
de métodos de ensaio.

O principal beneficio de operar um sistema de qualidade em um laboratério é a
melhoria da gestdo: ao introduzir regras que direcionam o trabalho, as circunstancias tornam-
se previsiveis e as atividades de organizacdo de tarefas e alocacdo de recursos sao facilitadas
(GLAVIC-CINDRO; KORUN, 2006). Vlachos et al. (2002), por outro lado, levantam que,
para laborat6rios que ndo possuem experiéncia em acreditacdo, a preparacdo para implantacdo
da ISO/IEC 17025 pode ser um trabalho demorado e cansativo, visto que o SGQ tende a

expandir a burocracia e a atualizacdo de seus registros tende a ser complicada e dispendiosa.

O problema analisado por este estudo relaciona-se com o processo de obtencdo de
acreditagdo de um laboratorio de ensaios vinculado a uma Instituicdo de Ensino Superior
(IES) e especializado em equipamentos eletromédicos. Neste contexto, segundo a norma
ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005, cabe ao laboratdrio utilizar métodos de ensaio e calibracdo
apropriados para que os testes sejam considerados validos. A caréncia de modelos publicados
em normas internacionais, nacionais ou regionais, no entanto, induz ao desenvolvimento de
um método de padronizacdo de ensaios que atenda aos requisitos da norma relacionados a
selecdo e validacdo de métodos (item 5.4 da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005). Desta forma,
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0 objetivo geral do presente trabalho € estruturar um método de padronizacdo de ciclo de vida
de métodos de ensaios que atenda aos requisitos da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005,
de modo que auxilie o laboratorio a obter a acreditagdo almejada. Por conseguinte, 0s
objetivos especificos sdo investigar trabalhos correlatos que auxiliem a estruturagdo do
método e obter, junto a pesquisadores, critérios passiveis de serem utilizados nas fases de
selecdo, desenvolvimento e validagdo de métodos propostas pela literatura.

As proximas secdes deste artigo apresentam: (i) o referencial tedrico utilizado para o
estudo; (ii) os procedimentos metodoldgicos utilizados para possibilitar a elaboracdo da
proposta que atende as necessidades do laboratério de ensaio e calibracdo; (iii) o
desenvolvimento das atividades programadas e a estruturacdo do método de padronizacdo de

ensaios e; por fim, (iv) as conclusdes sobre o estudo desenvolvido.

2.2 Referencial teérico

Os assuntos abordados neste referencial tedrico abrangem: (i) acreditacdo de
laboratorios, (ii) estabelecimento de requisitos técnicos e (iii) selecdo e validacdo de métodos
de ensaio e calibracdo. A partir destas subsecOes, pretende-se contextualizar o processo de
acreditacdo de laboratérios de controle de qualidade, explanar a respeito dos requisitos
técnicos estabelecidos pela norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 e aprofundar aqueles
vinculados a sele¢do e validacdo de métodos de ensaio e calibragdo.

2.2.1 Acreditacdo de laboratérios

A aceitacdo de resultados de ensaio e calibracdo entre paises € facilitada se 0s
laboratérios atenderem a norma ISO/IEC 17025 (ISO, 2005). Competitividade, maior
confiabilidade, consciéncia da melhoria da qualidade, maior eficiéncia e trabalho em equipe
sdo vantagens que a implantagdo da norma pode prover (VLACHOS et al.,, 2002). Ela
tambem pode levar a beneficios como 0 aumento do nimero de servigos prestados (RODIMA
et al., 2005), a identificacdo mais rapida de problemas e suas resolucOes, a satisfacdo dos
clientes, a identificagdo dos requisitos de qualidade demandados por esses e 0 aumento global
dos negécios do laboratério (HONSA; McINTYRE, 2003). A norma tem servido, assim,
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como uma ferramenta de auxilio para os laboratérios atenderem a tendéncia atual de
acreditacdo (MALKOC; NEUTEBOOM, 2007).

A introducdo de um SGQ e a obtencdo da acreditacdo ISO/IEC 17025, no entanto, ndo
sdo tarefas faceis para um laboratorio, principalmente para aqueles localizados em instituicdes
de ensino e pesquisa (GROCHAU; TEN CATEN, 2012). Zapata-Garcia et al. (2007) afirmam
que a implantacdo de sistemas de qualidade em laboratérios vinculados a Universidades é
diferente pois, em instituicbes em que o ensino e a pesquisa sdo atividades centrais, 0
desenvolvimento de outras atividades deve ser realizado de modo a impactar positivamente
sobre elas. Assim, esses servigos podem auxiliar a melhorar a qualidade do ensino, visto que é
dificil ensinar os principios de funcionamento dos sistemas de qualidade sem possuir
experiéncia de trabalho em um (RODIMA et al., 2005).

Para que a norma seja implantada, h4 uma série de medidas que devem ser tomadas
(VLACHOS et al., 2002), uma vez que cabe ao laboratorio realizar as atividades de ensaio e
calibracdo de modo a atender aos requisitos e, assim, satisfazer as necessidades dos clientes e
das organizacOes que fornecem reconhecimento (ABNT, 2005). Grochau e ten Caten (2012)
sugerem dez passos para obtencdo da acreditacdo em laboratdrios de ensaio de instituices de
ensino e pesquisa, sendo considerados criticos 0s quatro primeiros, correspondentes ao
planejamento da implantacdo: (i) pré-definir equipe e escopo da acreditagdo; (ii) realizar
diagndstico da situacdo atual; (iii) calcular custos para implantacdo do SGQ e; (iv) elaborar
cronograma e definir responsabilidades. Neste contexto, o passo (v) corresponde a etapa de
mapeamento de processos, enquanto as etapas (vi) e (vii) correspondem as etapas de
estabelecimento de requisitos de gestdo e de requisitos técnicos. Por fim, as etapas (viii) e (ix)
correspondem as fases de avalia¢do interna, envolvendo o acompanhamento de indicadores e

a avaliacdo do SGQ, enquanto o passo (X) corresponde a solicitacdo de reconhecimento.

A énfase da norma ISO/IEC 17025 esta na verificacdo de conformidade com os
requisitos de gestdo e no estabelecimento de requisitos técnicos de um laborat6rio para um
conjunto definido de testes, medices e calibracbes (DRAKE, 2003). Neste ambito, enquanto
0s requisitos de gestdo relacionam-se a aspectos do controle e gerenciamento das atividades
desenvolvidas pelo laboratério, os requisitos técnicos incluem aspectos vinculados a pessoal;
acomodacdes e condigdes ambientais; métodos de ensaio e calibragéo e validacdo de métodos;
equipamentos; rastreabilidade das medicdes; amostragem; manuseio de itens de ensaios e

calibracOes; garantia da qualidade dos resultados dos ensaios e calibragdes; e apresentacdo de
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resultados (VLACHOS et al., 2002; ENGELHARD et al., 2003; ZAPATA-GARCIA et al.,
2007; ZARETZKY, 2008).

2.2.2 Estabelecimento de requisitos técnicos

Grochau e ten Caten (2012) aprofundam cinco requisitos vinculados & etapa de
elaboracdo e implantacdo de requisitos técnicos do SGQ de um laboratério de ensaios:
pessoal; acomodacdes e condi¢cdes ambientais; equipamentos; garantia da qualidade dos
resultados dos ensaios e; métodos de ensaio e validagdo de métodos. No aspecto que se refere
ao pessoal, as autoras colocam que é possivel verificar a eficacia dos treinamentos a partir da
execucdo de ensaios intralaboratoriais periodicos. Zapata-Garcia et al. (2007) complementam
guando afirmam que o estabelecimento do que deve ser realizado e de quem deve realizar as
atividades torna o trabalho mais facil, impede o pessoal de realizar operagdes improvisadas e
facilita a entrada de novos operadores na equipe do laboratorio.

Quanto as acomodacdes e condicdes ambientais, estas precisam estar adequadas para a
realizacdo dos ensaios e para as demais atividades relacionadas, e de acordo com instrugdes
descritas em normas de ensaio e manuais de equipamentos (GROCHAU; TEN CATEN,
2012). Assim, cabe ao laboratério monitorar, controlar e registrar as condi¢cBes ambientais
qguando estas influenciarem a qualidade dos resultados (ABNT, 2005). Com relagdo ao
requisito equipamentos, Grochau e ten Caten (2012) colocam que, para o caso das instituicdes
de ensino e pesquisa, convém que os equipamentos utilizados para os ensaios que fazem parte
do escopo de acreditagdo ndo sejam empregados para aulas praticas. Assim, o ideal é que
somente o pessoal treinado, capacitado e autorizado opere o0s equipamentos e realize os testes
ou atividades vinculadas ao atendimento de clientes (GROCHAU et al., 2010).

Ainda segundo Grochau e ten Caten (2012), a garantia da qualidade dos resultados
esta relacionada a processos internos e externos, os quais podem incluir em suas atividades o
uso de cartas de controle, materiais de referéncia certificados, reteste de itens e participacao
em programas intra e interlaboratoriais. Quanto aos métodos de ensaio e a validagdo desses,
as autoras colocam que, em instituicdes de ensino e pesquisa, métodos desenvolvidos
internamente sdo utilizados, mas a demanda por métodos consolidados e publicados pode

ocorrer devido a demanda de clientes externos ou a alguma necessidade de pesquisa.
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2.2.3 Selecdo e validacdo de métodos de ensaio e calibracao

O laboratério deve utilizar métodos de ensaio e calibracdo que atendam as
necessidades dos clientes, que sejam apropriados para 0s ensaios e calibracbes que sdo
realizadas e que estejam, preferencialmente, publicados em normas internacionais, nacionais
ou regionais (ABNT, 2005). Segundo a norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005, quando o
cliente ndo especificar o método a ser utilizado, o laboratério deve selecionar métodos
apropriados que tenham sido publicados em textos ou jornais cientificos relevantes ou
especificados pelo fabricante do equipamento — ou entdo utilizar métodos desenvolvidos ou
adotados pelo laboratdrio, caso estes sejam apropriados para 0 uso e estejam validados.

Segundo Berger (2001), os métodos de trabalho dos laboratorios de testes devem ser
bem documentados e reproduziveis, caracteristicas que podem ser obtidas a partir do
desenvolvimento de critérios para o planejamento amostral e para a sele¢cdo de métodos. De
forma complementar, Maynard et al. (2003) acrescentam que, quando a preferéncia da ISO
por métodos publicados nédo puder ser atendida, o foco deve ser transferido para o cliente, e a
experiéncia do laboratério de testes deve ser utilizada para informar a respeito das

especificacOes dos requisitos a serem analisados.

Um método de analise ndo € algo estatico, visto que se caracteriza por ser uma
entidade dindmica que passa por vérias etapas dependentes (FEINBERG et al., 2004). Devido
a isto, os autores esquematizaram o que foi chamado de ciclo de vida de método de analise,
com o intuito de evidenciar que se trata de um ciclo continuo que envolve diferentes estagios.
Anos depois, Feinberg (2007) aperfeicoou o desenho do modelo e ressaltou que a validagédo
do método deve ser realizada apenas ao final de seu processo de desenvolvimento. A Figura 1
enumera e ressalta as seis macroetapas do ciclo de vida dos métodos de analise proposta pelo
autor. Os procedimentos ou critérios a serem utilizados sdo apresentados em caixas

retangulares e as principais ferramentas ou técnicas a serem utilizadas, em caixas elipticas.
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Figura 1 — Ciclo de vida de um método de analise.
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Fonte: Adaptado de Feinberg (2007).

Quanto as macroetapas, Feinberg (2007) ressalta que, para qualquer caso, a
experiéncia dos técnicos é ferramenta basica para a escolha do método mais adequado e para
que este possa ser otimizado e adaptado para seu uso. Neste contexto, segundo o autor, a
utilizacdo de modelos experimentais melhora consideravelmente sua eficicia. A segunda
macroetapa corresponde ao desenvolvimento e se responsabiliza por verificar, por meio de
testes de robustez, se as necessidades dos clientes estdo sendo atendidas e se 0 método se
encaixa nos propdsitos do laboratério. Na macroetapa seguinte, sdo realizados o0s
procedimentos de validacéo intralaboratoriais, compreendendo verificagdo de sensibilidade de
modelo, veracidade, repetibilidade, preciséo e limites de detec¢do e quantificacdo. Cumprida
esta etapa € verificada a possibilidade de reproducédo e repeticdo do método em laborat6rios
que possuem o mesmo escopo. Nesta fase, de modo alternativo e complementar, pode-se
realizar um estudo interlaboratorial com o intuito de verificar a aceitabilidade dos resultados.
A etapa cinco, de uso rotineiro, corresponde a fase de verificacdo da adequacdo dos

procedimentos, o que pode ocorrer com 0 uso de testes de proficiéncia e de graficos de
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controle, e também através da estimativa da incerteza. Por fim, a etapa de revalidacdo deve
ocorrer quando houver necessidade de modificagfes devido a novas demandas dos clientes ou

exigéncias normativas.

2.3  Procedimentos metodoldgicos

Nesta secdo sdo descritos: o (i) método de pesquisa e o0 (ii) método de trabalho
utilizados neste estudo. A partir destas subsecdes pretende-se descrever a pesquisa realizada e
explanar a respeito das etapas e procedimentos utilizados para atingir os resultados
pretendidos por este trabalho.

2.3.1 Caracterizacdo do méetodo de pesquisa

As pesquisas aplicadas utilizam principios cientificos existentes e objetivam a
melhoria destes ou a criacdo de produtos ou processos (CZARNITZKI; THORWARTH,
2012). De modo geral, suas atividades caracterizam-se por possuir longa duracéo,
desenvolvimento realizado pelo pessoal envolvido e conclusdo em momento inoportuno como
a principal razdo para o ndo aproveitamento de seus resultados (NOBELIUS, 2004). As
pesquisas exploratérias, de modo complementar, caracterizam-se por enfocar o
desenvolvimento de novos conhecimentos, definidos como conhecimentos ou tecnologias que
diferem substancialmente daqueles ja adquiridos (BERCOVITZ; FELDMAN, 2007). Neste
contexto, Salvador e Forza (2004) colocam que, para que seja realizado um estudo
exploratorio, uma combinacdo possivel é a que alia o resultado de pesquisas descritivas com

dados oriundos de entrevistas qualitativas.

Para Schulze e Hoegl (2008), abordagens qualitativas em pesquisas possuem como
beneficio o fato de considerar detalhes do contexto, como os tipos de conhecimentos que
foram combinados de modo a conduzir a novos conhecimentos. Assim, o entendimento de
experiéncias de individuos e organizacdes é a marca registrada de boas pesquisas qualitativas,
visto que se preocupam em responder questdes relacionadas a como e porque os fenbmenos
acontecem (HARRISON, 2013).
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A partir dos aspectos descritos, considera-se este trabalho um estudo de natureza
aplicada e exploratoria, baseado em pesquisa bibliogréafica e também no estudo de caso de um
laboratério de ensaios de equipamentos eletromedicos vinculado a uma IES. A pesquisa
utiliza a abordagem qualitativa para analise do cenario vivenciado no laboratorio em estudo.
Os objetivos centram-se na resolucdo de problemas encontrados para a padronizacdo dos
procedimentos de ensaio. Para tanto, faz-se necessaria a descricdo detalhada das etapas que
compdem o ciclo de vida dos meétodos de analise, uma vez que essas sdo consideradas

elementos-chave para o estudo em quest&o.

2.3.2 Caracterizacdo do método de trabalho

Trés publicacdes forneceram o principal suporte para balizar o escopo, nortear a
abrangéncia e conduzir o estudo aos resultados pretendidos: o trabalho de Grochau e ten
Caten (2012); a norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 e; o modelo proposto por Feinberg
(2007). A Figura 2 destaca as etapas abordadas nesta pesquisa e a relacdo dessas com as

publicacGes mencionadas.

Figura 2 — Mapeamento da abrangéncia do trabalho.
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O escopo da pesquisa foi definido a partir do objetivo geral do presente trabalho, que
contempla desenvolver um método de padronizacdo de ensaios que atenda aos requisitos da
norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005. Para isso, no primeiro momento, foi identificada a
etapa que abrangia os métodos de ensaio e calibracdo na lista de fases necessarias para
obtencdo da acreditacdo propostas por Grochau e ten Caten (2012). No segundo, foram
levantados os requisitos para a competéncia de laboratérios de ensaio e calibracdo que se
referiam ao estabelecimento de requisitos técnicos, secdo 5 da norma. Concentrando-se nesse
topico, a pesquisa foi desdobrada a partir de seu quarto topico, relacionado a métodos de
ensaio e calibracdo e validagdo de métodos, e do modelo de ciclo de vida de método de
analise proposto por Feinberg (2007).

As proximas subsecOes detalham as etapas propostas pelo modelo de ciclo de vida e
levantam alguns critérios utilizados posteriormente na etapa de resultados e discussdo deste
trabalho. Nessa etapa, a partir de pesquisa descritiva e de informacOes levantadas junto a
pesquisadores vinculados a uma IES, duas atividades foram realizadas: a validagédo do modelo
proposto por Feinberg (2007); e a estruturacdo do método de padronizacdo de ensaios que

atende as necessidades do laboratério especializado em equipamentos eletromédicos.

2.3.2.1 Selecéo

O laboratério deve utilizar métodos de ensaio e calibragdo, incluindo métodos de
amostragem, que atendam as necessidades dos clientes e que sejam apropriados para 0S
ensaios e calibracBes que realiza (ABNT, 2005). Para Maynard et al. (2003), a selecdo e a
aplicacdo dos métodos de testes corretos sdo etapas cruciais para a entrega dos servicos aos
clientes. Feinberg et al. (2004), de maneira complementar, colocam que a fase de selecdo de
métodos é abordada de maneira simplificada pela norma e que a escolha do método a ser
utilizado pode ser um processo dificil. Além disto, os autores acrescentam que, para qualquer

caso, a experiéncia do analista é a ferramenta basica para a escolha do método adequado.

2.3.2.2 Desenvolvimento

O desenvolvimento de métodos de ensaio e calibracdo pelo laboratorio, para uso

préprio, deve ser uma atividade planejada e designada a pessoal qualificado e equipado com
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0s recursos adequados (ABNT, 2005). Deste modo, as etapas de desenvolvimento e validagao
de métodos analiticos sdo consideradas criticas, impactadas diretamente por fatores como
experiéncia e programas de treinamento (RAMBLA-ALEGRE et al., 2012). Além disto,
Feinberg et al. (2004) colocam que o desenvolvimento de um método pode ser simples,
quando iniciar a partir de um método normatizado, ou complexo, quando partir de um

procedimento original.

Segundo a ABNT NBR ISO/IEC 17025 (2005), os métodos desenvolvidos pelo
laboratdrio devem ser validados de forma apropriada, antes de sua utilizacdo. Além disto, a
organizacdo ressalta que é conveniente que sejam desenvolvidos procedimentos antes da
realizacdo de ensaios e calibragdes que contenham informacgdes como: identificacdo; escopo;
descricdo do tipo de item a ser ensaiado ou calibrado; pardmetros, grandezas e faixas a serem
determinadas; aparatos e equipamentos, incluindo os requisitos de desempenho técnico;
padrdes de referéncia e materiais de referéncia requeridos; condi¢cdes ambientais requeridas e
qualquer periodo de estabilizacdo necessario; descricdo dos procedimentos; critérios e
requisitos para aprovacdo ou rejeicdo; dados a serem registrados, métodos de anélise e

apresentacdo; e incerteza ou procedimentos para estimativa da incerteza.

2.3.2.3 Validacéo interna

A validacdo de métodos € um componente essencial das medidas que um laboratério
deve estabelecer para ser capaz de produzir dados analiticos confiaveis (RAMBLA-ALEGRE
et al., 2012). Maynard et al. (2003) acrescentam que, a partir da definicdo do objetivo e do
escopo do projeto de desenvolvimento de método, a etapa de validacdo final é a capaz de
produzir o relatério que evidencia o desempenho do método frente as especificacdes originais.
De modo complementar, Rambla-Alegre et al. (2012) consideram a etapa de validacdo do
método uma fase diretamente ligada a etapa de desenvolvimento, uma vez que muitos dos
parametros que sdo utilizados para validar o método sdo, no minimo, avaliados na etapa

anterior.

Quanto aos critérios, Gowik (2009) coloca que a validacdo de métodos deve
considerar quais componentes devem ser analisados e qual a incerteza deve ser considerada
para que se tenha uma visao geral dos resultados esperados — onde devem ser considerados

fatores ambientais, como temperatura, umidade, pressdo, e também fatores que ndo podem ser
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considerados sempre constantes, como operadores, instrumentos, calibracdo de equipamentos
e intervalos entre medidas. Para Feinberg e Laurentie (2006), a validacdo ndo pode ser
simplesmente a caracterizacdo do método em termos de valores, visto que o calculo do desvio
padrdo da repetibilidade ndo quer dizer que o método seja valido. Assim, segundo 0s autores,
0 procedimento adequado ao uso é aquele capaz de quantificar com a maior precisao possivel
cada uma das quantidades desconhecidas que o laboratdrio deveré determinar.

Segundo a ABNT NBR ISO/IEC 17025 (2005), os laboratérios de ensaio e calibracao
devem possuir e aplicar procedimentos para estimar a incerteza das medicGes e calibracfes
realizadas. A avaliagdo da precisdo € uma etapa fundamental na validacdo dos métodos
analiticos (GONZALEZ et al., 2010). No entanto, quando a natureza do método de ensaio
impedir o seu célculo rigoroso, metroldgica e estatisticamente, o laboratério deve tentar

identificar os componentes da incerteza e fazer uma estimativa razoavel (ABNT, 2005).

2.3.2.4 Validacao interlaboratorial

OrganizacBGes nacionais e internacionais, como a International Organization for
Standardization (ISO), tém empreendido a validacdo interlaboratorial de métodos como forma
de avaliar o desempenho destes (RAMBLA-ALEGRE et al., 2012). Como diferenga com
relacdo a validacdo interna, Feinberg et al. (2004) colocam que, enquanto esta é universal e
compulsoria, a validacdo interlaboratorial, de maneira primordial, é aplicavel a métodos que

serao utilizados por distintos laboratorios.

A ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 considera validados os métodos que possuem a
faixa e a exatiddo dos valores que sdo obtidos avaliados conforme o uso pretendido ou a
necessidade do cliente. Quanto aos parametros a serem analisados, a norma coloca que podem
ser observados aspectos como incerteza dos resultados; limites de deteccdo; seletividade do
método; linearidade; limite de repetitibilidade e reprodutibilidade e; robustez contra
influéncias externas e sensibilidade contra interferéncia da matriz da amostra ou objeto do
ensaio. Renger et al. (2011), de modo complementar, colocam que a validacéo é apenas uma
avaliacdo instantanea que ocorre durante o ciclo de vida de um método e que, por isto, a
avaliacdo do desempenho dos métodos via amostras e graficos de controle é altamente

recomendada.
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2.3.2.5 Uso rotineiro

O uso de amostras e de graficos de controle permite a analise de medidas em longos
periodos de tempo (RENGER et al., 2011). Além disto, os autores colocam que 0 uso do
desvio padréo relativo, calculado a partir dos dados obtidos, pode evidenciar a precisao e
permitir a estimativa da reprodutibilidade do método. Feinberg et al. (2004) ressaltam, no
entanto, que, ap6s certo periodo de tempo, um método pode ser abandonado por ser

considerado obsoleto, e assim pode ser iniciado o ciclo de vida de um outro método.

2.3.2.6 Revalidacao

Partindo do pressuposto de que os objetivos especificos devem ser definidos antes do
inicio de qualquer validacdo, compreende-se que, quando modificacBes ou novas exigéncias
ocorrerem, deve-se realizar a revalidacdo dos metodos utilizados (FEINBERG et al., 2004).
Quanto a extensdo da revalidacdo de cada método em termos de modificacfes, 0s autores
acrescentam que é dificil definir, pois essa ird variar de acordo com o conhecimento dos

analistas envolvidos.

2.4 Resultados e discussao

A norma ABNT NBR IEC 60601-1:2013 estabelece os requisitos gerais que 0S
equipamentos eletromédicos devem atender para assegurar sua seguranca basica e seu
desempenho essencial. Suas clausulas abrangem critérios de identificacdo, vinculados a
marcacdo e documentacao, e também critérios de desempenho, como protecdes contra perigos
elétricos, mecanicos, de radiacdo e de temperatura excessiva. Além disto, a norma estabelece
requisitos relacionados a exatiddo, aos sistemas eletromédicos programaveis e a construcéo e
compatibilidade eletromagnética que deve haver entre equipamentos e sistemas. Assim, esta
norma pode ser vista como uma norma geral, que contempla todos os equipamentos
eletromédicos e estabelece requisitos minimos para garantir a seguranga e 0 bom desempenho

desses aparelhos.
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Clausulas especificas aplicaveis a cada um dos equipamentos eletromédicos
disponiveis no mercado podem ser encontradas em normas particulares publicadas pela
ABNT. Estas normas responsabilizam-se por estabelecer critérios especificos para 0s
aparelhos e, assim, garantir a seguranca e o desempenho destes. Entre os equipamentos
contemplados com normas particulares estdo os seguintes: desfibriladores cardiacos (ABNT
NBR IEC 60601-2-4:2005); equipamentos de hemodiélise, hemodiafiltracdo e hemofiltragdo
(ABNT NBR IEC 60601-2-16:2003); e bombas e controladores de infusdo (ABNT NBR IEC
60601-2-24:1999). Para este estudo, a compatibilidade com estas normas foi considerada
requisito essencial, visto que estes equipamentos correspondem a alguns dos aparelhos para o0s
quais o laboratério pretende desenvolver métodos de ensaio e calibragéo.

Esta secdo divide-se em duas fases e compreende 0s seguintes aspectos: (i) o
detalhamento do modelo proposto por Feinberg (2007) e (ii) a estruturacdo do método de
padronizacdo de ensaios que atende as necessidades do laboratério especializado em
equipamentos eletromédicos. Para isso, foram realizadas entrevistas qualitativas com
pesquisadores envolvidos no processo de acreditacdo de um laboratério de ensaios
especializado em equipamentos eletromédicos e situado junto a uma IES. Essas entrevistas
foram realizadas durante o ano de 2012 e caracterizaram-se por identificar os critérios
utilizados pelos pesquisadores para desenvolver suas atividades e conduzir o centro a
acreditacdo almejada. Tal cenario foi escolhido para desdobramento do trabalho em funcéo do
interesse do laboratorio em desenvolver procedimentos alinhados com o que propde a norma
ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005. Assim, para entendimento dos critérios que podem ser
observados em cada uma das fases do ciclo de vida dos métodos de ensaio, foram realizadas
perguntas abertas aos pesquisadores. Os entrevistados caracterizaram-se por serem vinculados
ao laboratdrio interessado em obter a acreditacdo e, também, por ter experiéncia com as
grandezas a serem analisadas nos ensaios. As perguntas foram do tipo: quais critérios ou
aspectos podem ser analisados nessa etapa do ciclo de vida do método? As respostas foram
analisadas a partir do método de analise de contetdo.

2.4.1 Detalhamento do modelo proposto pela literatura

O modelo de ciclo de vida de métodos de analise proposto por Feinberg (2007) serviu

como norteador para as entrevistas realizadas. Além disto, ressalta-se que este estudo
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procurou detalhar as etapas propostas pelo autor e identificar os critérios utilizados pelos
pesquisadores para desenvolver metodos de andlise que atendam as necessidades do

laboratorio e de seus clientes.

Como critérios de selecdo, primeira etapa do modelo de ciclo de vida proposto por
Feinberg (2007), os pesquisadores responderam que consideram em suas decisoes referentes a
escolha de métodos de analise aspectos como precisdo, menor custo e atendimento das
exigéncias de mercado. Tais aspectos foram considerados relevantes, pois impactam
diretamente na satisfacdo dos clientes do laboratorio. Além destes aspectos, 0s pesquisadores
informaram também que, sempre que possivel, utilizam métodos definidos pela
regulamentacdo vigente. Neste &mbito, cabe ressaltar que a norma geral, e também as normas
particulares dos equipamentos eletromédicos, especifica procedimentos de ensaio que podem
ser realizados para verificar o atendimento de determinados requisitos. Esses procedimentos,
no entanto, nem sempre s&o 0s mais precisos ou 0s mais faceis de serem realizados — aspecto
que faz com que, as vezes, haja necessidade de desenvolvimento e de adaptacdo dos métodos

ao uso pretendido.

Com relacdo a etapa de desenvolvimento do método selecionado, os pesquisadores
relataram que a robustez dos métodos € analisada através de distintos aspectos. O célculo do
erro dos métodos de ensaios foi citado como um dos critérios utilizados. Além disto, o0s
entrevistados ressaltaram que a comparacdo de resultados obtidos em diferentes laborat6rios
também pode contribuir para avaliar a aderéncia dos métodos as necessidades do laboratorio e
de seus clientes. A comparacdo de resultados obtidos a partir da utilizacdo de solucdes
temporarias com os resultados obtidos em situacBes de uso rotineiro, por sua vez, foi
considerada relevante para a etapa de desenvolvimento dos métodos de anélise por seu carater
simulatorio. Por fim, foi considerado que projetos de experimentos também podem contribuir
para a definicdo das especificacbes a serem atribuidas a cada ensaio realizado, visto que
podem identificar variaveis importantes a serem controladas e correlacdes entre as fontes de

variabilidade dos métodos de ensaio.

Para a terceira etapa do ciclo de vida de métodos de andlise proposta por Feinberg
(2007), referente a validacdo, os pesquisadores relataram que esta etapa corresponde & fase em
que teécnicas estatisticas devem provar se 0 metodo selecionado e desenvolvido apresenta
estabilidade e € adequado ao uso. Para isso, foi citado que podem ser utilizadas comparac6es
intralaboratoriais para analisar a repetibilidade alcangada pelo método elaborado. Neste

ambito, os entrevistados ressaltaram que podem ser analisados também aspectos relacionados
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a exatiddo, como estabilidade, tendéncia, especificidade e sensibilidade, e também aspectos

relacionados a precisdo, como desvio-padrdo, variancia e coeficiente de variacéo.

A quarta etapa do ciclo, referente a etapa de validagéo interlaboratorial, permite que
seja analisada a reprodutibilidade do método elaborado. Assim, a partir dos resultados obtidos
nos ensaios, pode-se observar o comportamento do método de analise em um contexto
similar, porém com operadores e equipamentos distintos. Além disto, esta etapa também
permite que seja avaliada novamente a repetibilidade alcancada pelo método — aspecto
considerado relevante, visto que se objetiva um procedimento robusto, que produza resultados

precisos e confiaveis em diferentes cenarios.

A etapa de uso rotineiro corresponde, segundo os pesquisadores, a etapa que se
responsabiliza por manter a confiabilidade dos resultados obtidos nos métodos de ensaio.
Assim, a partir da analise estatistica periddica dos resultados observados e do uso de graficos
de controle, pode-se observar se os métodos utilizados estdo estabilizados ou se estdo sendo
afetados por fatores como desgaste de equipamentos ou troca de operadores. Isto é
importante, visto que permite que sejam tomadas medidas corretivas com o intuito de adequar

0 procedimento ao uso e a precisdo e exatiddo pretendidas.

Por fim, a etapa de revalidacéo envolve iniciar o desenvolvimento de um novo método
ou realizar a adaptagdo dos metodos existentes as novas exigéncias normativas ou de
mercado. Devido a isto, esta etapa caracteriza-se por ser de dificil previsdo, pois, segundo 0s
pesquisadores, é dificil prever as demandas que podem surgir no ambito dos procedimentos

de ensaio de equipamentos eletromédicos.

2.4.2 Meétodo de padronizagdo de ensaios

A partir da comparacao direta entre os critérios relatados pelos pesquisadores com 0s
critérios identificados pela literatura, pode-se observar uma convergéncia significativa das
respostas obtidas — dos 25 diferentes aspectos levantados na pesquisa, 17 foram considerados
desta natureza. Tal aspecto indica um bom conhecimento dos pesquisadores a respeito dos
critérios passiveis de serem utilizados em cada uma das etapas do ciclo de vida dos métodos
de ensaio. Além disto, cabe ressaltar que o conhecimento adquirido no processo de
acreditacdo do laboratério possivelmente tambem contribuiu para a confluéncia das respostas.

O Quadro 1 apresenta as respostas obtidas em cada uma das fontes pesquisadas e destaca
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assinalando com asteriscos os critérios quantitativos que compdem o método de padronizagao

de ensaios proposto por este trabalho.

Quadro 1 - Critérios passiveis de serem utilizados para avaliacdo das etapas do ciclo de vida de métodos

de ensaio.
Etapa Critérios citados pela Literatura Critérios citados pelos Pesquisadores
Experiéncia dos analistas (FEINBERG et igrue;ioséo e exatiddo
1. Selecéo al., 2004) Atendimento das exigéncias do

Atendimento das exigéncias do mercado
(IS0, 2005)

mercado
Regulamentacédo

2. Desenvolvimento

*Resultados de teste piloto (FEINBERG,
2007)

Capacitacdo em programas de treinamento
(RAMBLA-ALEGRE et al., 2012)

Infraestrutura utilizada
Dificuldade de elaboragdo e
disponibilizacdo de suprimentos
*Incerteza estimada
*Comparacdo interlaboratorial
*Comparagdes de resultados de
solucBes temporarias
*Resultados de projetos de
experimentos

3. Validacéo Interna

*Desempenho do método frente as
especificacdes e limites (MAYNARD et
al., 2003)

*Incerteza relativa (GOWIK, 2009)

Técnicas estatisticas
*Analise de precisdo do método
*Analise de exatiddo do método

4. Validacéo
Interlaboratorial

*Analise reprodutibilidade (FEINBERG et
al., 2004)

*Analise repetibilidade (FEINBERG et al.,
2004)

*Exatiddo dos valores (1SO, 2005)

Anaélise reprodutibilidade
Anaélise repetibilidade

5. Uso rotineiro

*Analise de amostras (RENGER et al.,
2011)

*Graficos de controle (RENGER et al.,
2011)

*Analise estatistica - desvio padrdo
relativo (RENGER et al., 2011)

Resultados de analises estatisticas
periddicas
Anaélise de graficos de controle

6. Revalidacéo

Demandas do mercado (FEINBERG et al.,
2004)

Demandas do mercado

Fonte: Elaborado pelos autores.

A partir dos critérios levantados nas fontes pesquisadas, pode-se observar uma grande
quantidade de critérios quantitativos. Tal aspecto induz a conclusao de que a elevada demanda
por precisdo na area de métodos de ensaio e calibracdo conduz ao uso predominante de
critérios quantificaveis. Além disto, pode-se observar também que, em comparacdo com 0S
critérios levantados na literatura, hd um detalhamento maior nos critérios observados pelos
pesquisadores. Como exemplo, observa-se que, enquanto a literatura cita testes de robustez
como critério passivel de ser utilizado na etapa de desenvolvimento de métodos de ensaio, a
equipe envolvida com a acreditacdo do laboratorio especializado em equipamentos
eletromédicos cita que esta robustez poderia ser analisada a partir da analise do erro, de

comparac0es e de resultados de projetos de experimentos. Além dos aspectos citados, destaca-
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se que as atividades propostas foram baseadas em critérios levantados junto a pesquisadores
de um laboratorio especializados em equipamentos eletromeédicos. Desta forma, os critérios
identificados correspondem a aspectos que podem ser observados em distintos cenarios, mas

que sao especialmente relevantes para laboratorios que operam em contextos similares.

O modelo que resume os critérios citados e pode servir de auxilio aos laboratorios
interessados em obter a certificagdo ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 é apresentado no

Quadro 2. O modelo evidencia as etapas a serem cumpridas de modo a atender as

necessidades dos clientes, cumprir as exigéncias normativas e produzir resultados confiaveis.

Quadro 2 — Detalhamento das atividades a serem desenvolvidas durante o ciclo de vida de um método.

Destaque para etapas que realizam analises quantitativas.

Etapa Atividade Descricdo da atividade
- . . Verificagdo de capacidade técnica

Verificar experiéncia dos analistas o
para desempenho das atividades

Selecionar método que atenda as exigéncias Selecdo de método que atende aos

do mercado requisitos que o cliente especificou
Verificacdo do atendimento do

1. Selecio Verificar atendimento de regulamentagéo método aos requisitos de normas

vigentes

*Estabelecer precisdo e exatiddo do método

Verificagdo da adequacéo do
método a precisdo e a exatiddo
pretendidas pelos clientes

*Levantar custos associados

Levantamento dos custos para
andlise da capacidade de execucdo

2. Desenvolvimento

Capacitar analistas para desempenhar
atividades programadas

Treinamento do pessoal para
utilizar equipamentos e interpretar
dados de saida

Avaliar infraestrutura necessaria para
desempenho das atividades

Verificacdo da adequacgdo da
infraestrutura para desempenho das
atividades

Elaborar procedimentos e disponibilizar
suprimentos

Elaboracéo do procedimento de
ensaio e disponibilizagdo do
material necessario para sua
realizacdo

*Analisar resultados obtidos em teste piloto

Identificacdo da aceitabilidade dos
resultados produzidos pelo método

*Estimar incerteza do método de ensaio
selecionado

Identificaclo das fontes e
estimativa da incerteza de medicgéo
do método de medicdo

*Comparar resultados obtidos com resultados
obtidos em outros laboratérios

Verificacdo do desempenho de
método em relacdo a métodos
similares

*Comparar resultados de solucdes
temporérias com resultados de uso rotineiro

Identificacdo do desempenho do
método frente a uma situacéo de
uso comum

*1dentificar a correlagdo de fatores através de
projetos de experimentos

Identificac@o da interdependéncia
dos fatores analisados

3. Validagdo interna

Selecionar técnicas estatisticas

Selecdo de técnicas estatisticas
capazes de determinar validade do
método

*Analisar o desempenho do método frente as
especificagdes pré-estabelecidas

Verificacdo do desempenho do
método frente as especificacbes
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Etapa Atividade Descricéo da atividade
*1dentificar incerteza relativa presente no Identificacdo da incerteza presente
método no método de analise selecionado
*Analisar exatiddo do método Idenfuf'l(':agao da est,abllldade e da

sensibilidade do método
*Analisar precisdo do método Idgntlflcagao da precisdo do
método
*Analisar repetibilidade dos resultados Identificacdo da repetibilidade do
obtidos método selecionado e desenvolvido
T *Analisar reprodutibilidade do método de Identificacdo da reprodutibilidade
4. Validacdo

interlaboratorial

ensaio

do método desenvolvido

*Verificar exatiddo dos valores

Verificagdo dos pardmetros
estabelecidos e da consisténcia dos
resultados obtidos

5. Uso rotineiro

*Analisar amostras

Verificagdo do atendimento das
especificacOes estabelecidas

*Verificar graficos de controle

Identificacdo do desempenho do
método ao longo do tempo

*Realizar analises estatisticas periddicas

Identificaco da manutencéo da
confiabilidade do método

6. Revalidagdo

Verificar possibilidade de atendimento das
novas demandas

Identificacdo das atividades
necessarias para atendimento das
novas demandas

Fonte: Elaborado pelos autores.

A partir do uso do modelo proposto, e das respectivas atividades desdobradas no

Quadro 2, espera-se que os laboratérios de ensaios obtenham maior velocidade nas etapas de
selecdo, desenvolvimento e validagdo de métodos de ensaio e calibragdo, maior rapidez no
atendimento de demandas de clientes e resultados de ensaios mais precisos e confiaveis.

2.5 Conclusoes

Um problema enfrentado pelos laboratérios de ensaios relaciona-se com a auséncia de
modelos publicados em normas internacionais, nacionais ou regionais que direcionem as
etapas a serem realizadas para selecdo, desenvolvimento e validacdo de métodos de ensaio e
calibracdo. A partir disto, este trabalho desenvolveu um método de padronizacdo de ensaios
gue atende aos requisitos normativos e pode auxiliar os laboratdrios de ensaio e calibracdo a
obter a acreditacio ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005. Para isso, 0 estudo investigou
trabalhos correlatos que auxiliaram na estruturacdo do metodo e obteve, junto a pesquisadores
vinculados a uma IES, critérios a serem observados em cada uma das fases do ciclo de vida

dos métodos de analise.

Trés publicagBes nortearam o desenvolvimento deste trabalho: o estudo de Grochau e
ten Caten (2012), a norma ABNT NBR ISO/IEC 17025 (2005) e o modelo proposto por
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Feinberg (2007). Assim, a partir destas publicacdes, pode-se situar este estudo em sua area
temaética, o ramo de laboratorios de ensaios e calibracdo, e pode-se delimitar o objetivo deste
trabalho, relacionando-o com o desdobramento e detalhamento das etapas do ciclo de vida dos
métodos de ensaio propostas por Feinberg (2007), caracterizadas como selecdo,
desenvolvimento, validagéo interna, validacdo interlaboratorial, uso rotineiro e revalidacéo.
Como referencial teorico, buscou-se explorar os temas acreditacdo de laboratérios,
estabelecimento de requisitos técnicos e selecdo e validacdo de métodos de ensaio e

calibracéo.

Os resultados do estudo permitiram a identificacdo de critérios a serem observados em
cada uma das fases do ciclo de vida dos métodos de anélise. Assim, a partir da revisdo da
literatura e das entrevistas realizadas junto a pesquisadores, pode-se verificar uma
convergéncia significativa das respostas obtidas. Entre os aspectos observados nas duas fontes
de informacdo exploradas estdo andlises de repetibilidade e reprodutibilidade, observadas
como necessarias para a validacdo dos métodos de ensaio. Além disto, este estudo também
identificou o uso predominante de critérios quantificaveis nas etapas do ciclo de vida de

métodos de analise, o que ressalta a demanda por precisdo que ha neste tipo de método.

Por fim, estruturou-se o0 modelo que evidencia as etapas a serem cumpridas para
atender as necessidades dos clientes, cumprir exigéncias normativas e produzir resultados
confidveis. Como resultados esperados da utilizacdo do modelo elaborado, espera-se que 0s
laboratdrios de ensaio e calibracdo realizem de maneira mais veloz as etapas de selecéo,
desenvolvimento e validacdo de métodos de analise, atendam seus clientes de maneira mais
rapida e produzam resultados de ensaios e calibracbes mais precisos e confidveis. Para
estudos futuros, sugere-se o desdobramento e detalhamento das etapas propostas por Grochau
e ten Caten (2012) para atendimento dos requisitos gerais necessarios para atestar a
competéncia de laboratdrios. Assim, espera-se que sejam levantadas as dimensdes e também
os itens passiveis de observacdo durante o processo de acreditacdo de um laboratdrio de
ensaio e calibragéo.
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3 DIRETRIZES PARA CRIACAO, ESTRUTURACAO E ACREDITACAO DE
SISTEMAS DE GESTAO DA QUALIDADE DE LABORATORIOS SEGUNDO
A NORMA ABNT NBR ISO/IEC 17025

Vitor Vasata Macchi Silva

José Luis Duarte Ribeiro

Resumo

Este artigo apresenta diretrizes para criacdo, estruturacéo e acreditacdo de sistemas de gestao
da qualidade de laboratdrios de ensaios vinculados a instituicfes de ensino e pesquisa. Para
elaboragéo de tais diretrizes, foram utilizadas, como estudo de caso, as atividades realizadas
pelo laboratério de ensaios do Centro de Referéncia em Avaliacdo de Tecnologias e Insumos
Estratégicos da Saude (CRETIES) para obtencdo da acreditagio ABNT NBR ISO/IEC
17025:2005. Os resultados conduziram a identificacdo das etapas a serem desenvolvidas para
que sejam atendidos os requisitos normativos e acelerado o processo de acreditagdo de
laboratérios que operam em contextos semelhantes. Além disto, é destacado que o
atendimento de diretrizes como “treinar envolvidos em ABNT NBR ISO/IEC 17025 ¢
“avaliar desempenho do Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) estruturado” pode contribuir
para que sejam minimizadas as ndo conformidades identificadas durante a verificagdo a ser

realizada pelo organismo acreditador.

Palavras-chave: Sistema de Gestdo da Qualidade. Acreditacdo de laboratérios. 1SO/IEC

17025. Diretrizes de implantacdo.

3.1  Introducédo

Os clientes exigem garantias quanto a qualidade dos bens e servigos adquiridos, tanto
no nivel internacional quanto nacional. Assim, para garantia da qualidade, o fornecedor pode
ter seu produto ou servigo avaliado objetivamente por meio de testes em laboratdrios de
inspecdo e certificagdo (TRIENEKENS; ZUURBIER, 2008). Posteriormente, baseado no
resultado de tais testes, pode-se verificar e atestar que os produtos estdo em conformidade

com as especificacdes e a qualidade esperada (ACKERMANN, 2003).
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A garantia da qualidade das atividades de um laboratério, por sua vez, pode ser vista
como um processo realizado por esse para assegurar que as normas e 0s conceitos por elas
descritos sdo aplicados e mantidos ao longo do tempo (DE BIEVRE; KORTE, 2009). A
norma ABNT NBR ISO/IEC 17025, por exemplo, caracteriza-se por especificar requisitos
gerais necessarios para atestar a competéncia de laboratorios de ensaio e calibragdo
(ASSOCIAC}AO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS — ABNT, 2005). Deste modo,
laboratdrios acreditados por essa norma podem ser considerados organismos reconhecidos
internacionalmente pela sua capacidade de emitir certificados e fornecer provas suficientes da
rastreabilidade dos dados relatados (TICONA; FROTA, 2008).

Quanto aos elementos que compdem a norma ISO/IEC 17025, Maynard et al. (2003)
destacam os seguintes: orientacdo para o cliente, qualidade dos processos criticos, controle de
documentos, desenvolvimento de métodos, andlises qualitativas e quantitativas, padrdes,
acOes corretivas, analise critica pela dire¢do e processos de auditoria. A partir desses aspectos,
os autores salientam que os laboratérios devem fornecer um nivel de servico que atenda aos
requisitos estabelecidos e esteja alinhado com os interesses dos clientes. Grochau e ten Caten
(2012), de modo complementar, destacam a visdo por processos como outro aspecto capaz de
facilitar as adaptacdes necessarias para o0 cumprimento da norma nos laboratdrios interessados

em obter a acreditacéo.

Entre os beneficios obtidos a partir da acreditacdo 1ISO/IEC 17025, Halevy (2003) cita
a aprendizagem organizacional e a melhoria das atividades de planejamento e execucdo dos
processos de medicdo, que se tornam mais precisos, confiaveis e eficientes. Segundo a
pesquisa realizada pelo autor, tais aspectos sdo obtidos a partir da implantacdo de atividades
preventivas e corretivas, do detalhamento da documentacdo e da melhor manutencdo dos
equipamentos. Considera-se, assim, que acreditar a competéncia de um laboratorio significa
atestar que as operacdes deste sdo capazes de fornecer resultados confiaveis e que satisfazem
as necessidades dos clientes (DIZADJI; ANKLAM, 2004).

Para Malkoc e Neuteboom (2007), a acreditacdo de laboratérios e a garantia da
qualidade sdo aspectos vinculados ao Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) implantado. No
entanto, esses autores destacam que é possivel que seja mantido um SGQ sem que o
laboratdrio seja acreditado, enquanto a acreditacdo de laboratorios sem a manutencdo de um
sistema de qualidade € impossivel em virtude dos requisitos normativos. Neste contexto,

segundo Chung et al. (2006), as dificuldades encontradas para implantacdo de um sistema de
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qualidade relacionam-se com o tempo de preparacdo da documentacdo e a necessidade de
mudangas de atitudes e pontos de vista durante a realizacdo de tarefas rotineiras.

O problema analisado neste artigo relaciona-se com as dificuldades enfrentadas pelos
laboratdrios de ensaio e calibracdo para atender os requisitos da norma ISO/IEC 17025,
caracterizada por Maynard et al. (2003) como ndo prescritiva. Desta forma, o objetivo geral
do presente artigo & propor diretrizes que orientem laboratorios de ensaios a criagdo,
estruturacdo e acreditacdo de sistemas de gestdo da qualidade que visem o atendimento dos
requisitos da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005. Para isso, sdo utilizadas, como
referéncia, as atividades realizadas pelo laboratério de ensaios do Centro de Referéncia em
Avaliacdo de Tecnologias e Insumos Estratégicos da Saude (CRETIES), organismo que se
caracteriza por ser vinculado a uma Instituicdo de Ensino Superior (IES) e por ser
especializado em equipamentos eletromédicos. Por conseguinte, os objetivos especificos sdo
contextualizar o ambiente de atuagdo do laboratdério de ensaios em andlise e investigar as
atividades desenvolvidas por este para a obtencdo da acreditacdo ABNT NBR ISO/IEC
17025:2005. Como beneficios da utilizacdo das diretrizes propostas, espera-se que seja

acelerado o processo de acreditacdo de laboratorios que operam em contextos semelhantes.

As préximas secdes deste artigo apresentam: (i) o referencial tedrico utilizado para o
estudo, enfatizando-se etapas e recomendacdes sugeridas para acreditacao de laboratorios; (ii)
os procedimentos metodoldgicos utilizados para a proposicdo de diretrizes para criacdo,
estruturacdo e acreditacdo de sistemas de gestdo da qualidade de laboratérios de ensaios
segundo a norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005, organizados em quatro etapas; (iii) a
descricdo e a discussdo das atividades programadas; (iv) a lista das diretrizes sugeridas; e, por
fim, (v) as conclusdes sobre o estudo desenvolvido.

3.2 Referencial teérico

Os assuntos abordados neste referencial tedrico abrangem: (i) acreditacdo de
laboratorios segundo a ISO/IEC 17025, (ii) etapas propostas para acreditacdo e (iii)
recomendacgdes para implantagdo. A partir destas subsecOes, pretende-se contextualizar o
processo de acreditagdo de laboratdrios de ensaios, explanar a respeito dos beneficios que a
implantacdo da norma pode prover, identificar dificuldades que podem surgir durante o
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processo de acreditacdo e levantar etapas e recomendacdes sugeridas pela literatura para
atendimento dos requisitos da norma em laboratorios de ensaio e calibracéo.

3.2.1 Acreditacdo de laboratorios segundo a ISO/IEC 17025

A norma ISO/IEC 17025 caracteriza-se por incorporar 0s requisitos necessarios para
que laboratorios de ensaio e calibracdo comprovem sua competéncia técnica e, também, a
validade dos dados e resultados que produzem (VLACHOS et al., 2002). Além disto,
considera-se que o seu uso facilita a cooperacao entre laboratorios e outros organismos, visto
que auxilia na troca de informagGes e na harmonizagdo de procedimentos (ISO, 2005).
Glavi¢-Cindro e Korun (2006), por sua vez, colocam que a acreditacdo segundo essa norma é
uma condicdo necessaria para que os laboratérios possam competir no mercado, e ndo uma
vantagem. Neste cenario, a acreditacdo passa a ser mandatoria e o preco das andlises

caracteriza-se como o parametro mais importante para a escolha do laboratério.

Segundo a ABNT NBR ISO/IEC 17025 (2005), é conveniente que 0s organismos de
acreditacdo que reconhecem a competéncia de laboratérios de ensaio e calibracdo utilizem
essa norma como base para suas atividades. Para esse reconhecimento, segundo a norma,
devem ser atendidos os requisitos de gestdo, que devem direcionar as a¢Oes executadas para
um gerenciamento solido, e também os requisitos técnicos, estabelecidos para atestar a
existéncia de competéncia técnica para a realizacdo de ensaios e calibragfes. Quanto aos
requisitos de gestéo, € salientado pela norma que esses foram escritos em linguagem relevante
para as operacdes executadas nos laboratérios. No entanto, é ressaltado também que esses
foram desenvolvidos de modo a atender os quesitos da norma ISO 9001 e atestar a

competéncia de sistemas de gestdo da qualidade.

Com relacdo aos beneficios obtidos a partir da acreditacdo ISO/IEC 17025, Chung et
al. (2006) afirmam que o atendimento dos requisitos da norma pode resultar em melhorias
técnicas e de gestdo, aléem de melhorias na qualidade dos servi¢os prestados. Segundo a
pesquisa realizada por Halevy (2003), também podem ser identificados beneficios
relacionados ao incremento da competéncia dos funcionarios, ao aumento da disponibilidade
e da confiabilidade dos equipamentos, a diminuicdo dos erros e das falhas nos testes
realizados e ao melhor entendimento das necessidades dos clientes. Assim, considera-se que,

além de melhorar a gestdo do laboratério, o sistema da qualidade implantado pode ser
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utilizado como uma ferramenta capaz de gerenciar as atividades sob um ponto de vista técnico
(GLAVIC-CINDRO; KORUN, 2006).

Quanto as dificuldades que podem ser encontradas no processo de acreditacéo,
Rodima et al. (2005) colocam que a criacdo e a manutencdo de um sistema de qualidade
compativel com a ISO/IEC 17025 exigem esfor¢o e também um investimento consideravel.
Biasini (2012), por sua vez, afirma que os problemas encontrados para implantacdo de
sistemas de gestdo da qualidade relacionam-se com os custos associados, principalmente
aqueles vinculados a manutencdo e a calibracdo dos equipamentos, e com a demora do
processo de implantacdo decorrente do tempo necessario para elaboracdo de documentos.
Grochau et al. (2010), de modo complementar, incluem o estabelecimento de uma estrutura
organizacional com definicdo de funcdes, atribuicGes e responsabilidades como outra
dificuldade a ser enfrentada. Para laboratorios vinculados a institui¢cbes de ensino, no entanto,
esses autores salientam que a estrutura geralmente é formada por professores dessas

instituicdes, que passam a atuar nos laboratdrios e ter autonomia para gerir 0s recursos.

3.2.2 Etapas propostas para acreditacdo

O cumprimento dos requisitos estabelecidos para acreditacdo segundo a norma
ISO/IEC 17025 corresponde a uma atividade voluntaria que pode ser realizada passo-a-passo
em laboratérios de ensaio e calibracio (HEMBECK, 2002). Neste ambito, Grochau e ten
Caten (2012) sugerem dez etapas a serem seguidas para que a acreditacdo seja obtida. Sao
elas: (i) pré-definir equipe e escopo da acreditacdo; (ii) realizar diagnostico da situacdo atual;
(iii) calcular custos para implantagdo do SGQ; (iv) elaborar cronograma e definir
responsabilidades; (v) mapear e analisar processos; (vi) elaborar e implantar os requisitos de
gestdo do SGQ; (vii) elaborar e implantar os requisitos técnicos do SGQ; (viii) definir e
acompanhar indicadores; (ix) avaliar o SGQ; e (X) realizar e manter a acreditacdo. A seguir,

séo desdobradas essas dez etapas.

O inicio do processo de acreditacdo pode ocorrer a partir da definicdo do escopo das
atividades, da area fisica do laboratorio, dos testes, das pessoas e dos equipamentos
envolvidos (GROCHAU; TEN CATEN, 2012). A partir disso, pode-se realizar o diagnostico
da situagdo atual do laboratério, para que sejam definidas as atividades e 0s recursos

necessarios para que a norma seja atendida, o calculo dos custos para implantacdo do SGQ e a
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elaboragdo do cronograma das atividades a serem desenvolvidas. De modo subsequente,
segundo esses autores, pode ser realizado 0 mapeamento dos envolvidos e das entradas, saidas
e atividades relacionadas aos processos. Assim, sdo criadas condi¢fes para que a situacao
atual seja comparada com os requisitos apresentados pela norma. Posteriormente, podem ser
iniciadas as etapas de elaboragéo e implantacdo de requisitos de gestdo, relacionada com o
atendimento dos requisitos da direcdo, e de elaboragdo e implantacdo de requisitos técnicos,
relacionada com o atendimento de requisitos de métodos de ensaio e de garantia da qualidade

de resultados.

Segundo Grochau e ten Caten (2012), a oitava fase do modelo proposto, relacionada
com a definigdo e o acompanhamento de indicadores, deve se responsabilizar por relacionar
os indicadores estabelecidos com o0s objetivos do SGQ do laboratdrio. Assim, o objetivo de
atendimento das necessidades dos clientes pode ser medido a partir de indicadores como o
grau de satisfacdo dos clientes com os servigos prestados. A partir disto, pode-se avaliar o
SGQ implantado a partir de auditoria interna e do auxilio de pessoal treinado e qualificado, de
preferéncia com experiéncia anterior em auditorias relacionadas a 1ISO/IEC 17025. Por fim,
pode-se solicitar o reconhecimento, fase em que o laboratério deve demonstrar sua
competéncia técnica para realizar os testes e obter resultados confidveis e precisos. Além
destes aspectos, Grochau e ten Caten (2012) destacam que o laboratério deve realizar
auditorias periddicas para que 0s requisitos sejam continuamente atendidos e possam ser

criadas condic@es para que seja melhorada continuamente a eficacia do SGQ implantado.

Brantner et al. (2011), por sua vez, sugerem onze atividades distintas das atividades
sugeridas por Grochau e ten Caten (2012). Séo elas: (i) desenvolver procedimentos
operacionais padrdo; (ii) preparar equipamentos, a partir da observacdo de aspectos como
instalacdo, operacdo, desempenho e calibracdo; (iii) testar competéncia do pessoal; (iv)
autorizar realizacdo das atividades; (v) realizar validacdo de método e elaborar relatorios; (vi)
realizar teste de proficiéncia do pessoal; (vii) submeter formulario de desenvolvimento para
garantia da qualidade; (viii) realizar auditoria interna; (ix) submeter pacote de validacdo ao
organismo responsavel por acreditar o laboratorio; (x) realizar inspecdo no local; e (xi)
realizar a acreditacdo para os procedimentos desenvolvidos — sendo estas duas Ultimas etapas
de responsabilidade do organismo acreditador. Assim, a partir do atendimento destes
aspectos, esses autores garantem que € assegurado o cumprimento dos requisitos da norma
relacionados ao controle de documentos, a calibracdo de equipamentos e & competéncia do

pessoal para realizagdo dos procedimentos de ensaio.
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3.2.3 Recomendacg0es para implantacéo

Segundo Theodorou e Anastasakis (2009), laboratérios que objetivam a acreditacéo
ISO/IEC 17025 aplicam a maior parcela de seus esforcos para atender exigéncias técnicas dos
padrGes de acreditacdo (como treinamento de pessoal, calibracdo, validacdo de métodos),
enquanto requisitos de gestdo, como analise critica pela dire¢do, recebem menos atengdo. Para
corrigir esta deficiéncia, os autores sugerem que os laboratérios adotem uma checklist que
verifique se sdo avaliados aspectos como adequacéo de politicas e procedimentos; relatérios
de pessoal de gestdo e supervisdo; resultados de auditorias internas; agdes corretivas e
preventivas; avaliagdes por entidades externas; e opinido de clientes. Assim, a partir da
avaliacdo de aspectos como esses, a andlise critica pela direcdo pode ser realizada
periodicamente, de modo a assegurar a adequacao, a preciséo e a eficacia do SGQ implantado
(ISLIN; ANDERSEN, 2008; THEODOROU; ANASTASAKIS, 2009).

Como ferramenta para avaliagdo do atendimento aos requisitos propostos pela norma
ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005, a Rede Metrologica do Rio Grande do Sul, por exemplo,
propGe também o uso de uma checklist (REDE..., 2008). Assim, a partir da observacdo do
atendimento aos requisitos da norma por parte do laboratorio, e da categorizacdo dessa
observacdo em “satisfatorio”, “necessita melhoria”, “insatisfatorio” e “ndo aplicavel”, a Rede
Metroldgica espera contribuir para que os laboratérios melhorem seus sistemas de gestdo
antes de solicitar a acreditacdo junto ao Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e

Tecnologia (Inmetro).

Com relacdo a analise critica pela direcdo a ser realizada nos laboratérios, Islin e
Andersen (2008) afirmam que esta € uma parcela essencial de um sistema de qualidade e que
0 uso da abordagem por processos pode assegurar sua melhoria continua e o melhor
desempenho das atividades desenvolvidas. Grochau e ten Caten (2012), de modo
complementar, colocam que a abordagem por processos apresenta cinco vantagens: (i) destaca
o foco no cliente; (ii) favorece a visdo geral de todas as atividades e suas inter-relaces; (iii)
contribui para a definicdo de responsabilidades; (iv) permite a otimizagdo de processos e a
eliminacdo de atividades desnecessarias; e (v) gera elementos necessarios para avaliacdo e

obten¢édo da melhoria continua do SGQ.

Com relagéo a garantia de atendimento permanente dos requisitos, Zapata-Garcia et al.

(2007), assim como Grochau e ten Caten (2012), sugerem auditorias periddicas para que 0S
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requisitos sejam avaliados. Além desta recomendacdo, esses autores indicam que deve haver a
descricdo completa dos métodos analiticos utilizados, a garantia da validacdo dos métodos e a
correta gestdo dos equipamentos. Para isso, recomendam que as atividades sejam realizadas
na ordem com que as operacdes devem ocorrer no laboratorio. Assim, a partir da revisdo das
gravacdes das operagOes executadas, pode ser garantida a rastreabilidade documental dos

ensaios realizados.

Para Biasini (2012), os fatores criticos de sucesso para implantacdo de sistemas de
gestdo da qualidade relacionam-se com a motivacdo do pessoal, com a disponibilidade de
recursos (humanos, financeiros, tecnoldgicos e de infraestrutura) e com o auxilio de experts —
este visto como um fator responsavel por fornecer uma perspectiva externa capaz de
contribuir para a implantacdo do sistema. Com relacdo as atividades desenvolvidas para que
seja obtida a acreditacdo ISO/IEC 17025, Jerome e Judge (2008) recomendam as seguintes: o
realinhamento do escopo do trabalho; a simplificacdo e a consolidacdo dos procedimentos,
referéncias e apéndices; a centralizacdo do conjunto de procedimentos elaborados; e o
esclarecimento do sistema de identificacdo de documentos. Assim, segundo esses autores,

pode ser viabilizada a melhoria continua do sistema requisitada pela norma.

3.3  Procedimentos metodoldgicos

Nesta secdo sdo descritos: o (i) método de pesquisa e o (ii) método de trabalho
utilizados neste estudo. A partir dessas secoes, sdo apresentadas as metodologias utilizadas e
as etapas desenvolvidas para elaboracdo das diretrizes que podem orientar para a criagéo,
estruturacdo e acreditacdo de sistemas de gestdo da qualidade de laboratérios de ensaio
segundo a ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005.

3.3.1 Caracterizacdo do método de pesquisa

As pesquisas aplicadas objetivam a obtencdo de conhecimentos que atendam a
necessidades especificas (BERTRAND, 2009). Assim, a partir da execugdo desse tipo de
pesquisa, podem ser produzidos resultados relevantes para ciéncia e tecnologia (GEUNA,;
NESTA, 2006). As pesquisas exploratorias, de modo complementar, caracterizam-se por
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buscar o desenvolvimento de novos conhecimentos, definidos como conhecimentos ou
tecnologias que diferem substancialmente daqueles existentes (BERCOVITZ; FELDMAN,
2007). Para isso, uma combinacdo possivel € a que alia o resultado de pesquisas descritivas
com dados oriundos de entrevistas qualitativas (SALVADOR; FORZA, 2004), onde estas
podem ser realizadas de maneira semiestruturada, de modo explorar em maior profundidade
certos aspectos discutidos (VOLDNES et al., 2012).

Quanto a abordagem a ser adotada em uma pesquisa cientifica, Toledo-Lopez et al.
(2012) colocam que métodos qualitativos s@o capazes de avaliar e incorporar 0 conhecimento
adquirido nas analises e, deste modo, sdo importantes para examinar aspectos da casualidade,
dos processos e do contexto de pesquisa. Schulze e Hoegl (2008), por sua vez, acrescentam
gue a abordagem qualitativa possui a vantagem de considerar detalhes do contexto, como 0s
tipos de conhecimentos que foram combinados para que pudessem ser obtidos novos

conhecimentos.

Com relagéo aos procedimentos, Voss et al. (2002) colocam que 0s estudos de caso
possibilitam que os pesquisadores coletem dados com maior precisdo e confiabilidade, visto
que se baseiam no acesso direto as fontes de informacdes e dados de desempenho. Assim, a
partir dos aspectos apresentados, considera-se este trabalho um estudo de caso que possui
natureza aplicada, abordagem qualitativa e objetivo exploratorio — este relacionado com a
identificacdo de diretrizes que podem orientar os laboratérios interessados em obter a
acreditagdo ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005.

3.3.2 Caracterizacdo do método de trabalho

A publicacdo utilizada como referéncia para o desenvolvimento deste estudo foi o
trabalho de Grochau e ten Caten (2012). Tal trabalho foi selecionado em virtude do caréater
flexivel das etapas sugeridas para implantacdo de sistemas de gestdo da qualidade em
laboratdrios de ensaio e calibracdo, identificado a partir da constatacdo da possibilidade
dessas etapas serem desenvolvidas em organizagbes que possuem diferentes tempos de
experiéncia no mercado. O Quadro 3 apresenta as etapas sugeridas para o atendimento dos
requisitos listados pela ISO/IEC 17025 e, também, a natureza dessas etapas, classificacéo
possibilitada a partir da analise das atividades propostas para seu desenvolvimento.
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Quadro 3 — Caracterizacao das etapas propostas para implantacédo de SGQ e acreditacéo de laboratérios.

Etapa de implantacdo (GROCHAU; TEN CATEN, 2012) Natureza da etapa de implantacdo
1. Pré-definir equipe e escopo da acreditacdo
2. Realizar diagnostico da situacéo atual Planeiamento
3. Calcular custos para implantacdo do SGQ g
4, Elaborar cronogramas e definir responsabilidades
5. Mapear e analisar processos
6. Elaborar e implantar os requisitos de gestdo do SGQ Execucdo
7. Elaborar e implantar os requisitos técnicos do SGQ
8. Definir e acompanhar indicadores Acompanhamento
9. Avaliar 0 SGQ
10. Realizar e manter a acreditacdo Consolidagéo

Fonte: Elaborado pelos autores.

O escopo desta pesquisa, relacionado com a proposicao de diretrizes para acreditacéo
de laboratorios baseada no estudo de caso do laboratorio de ensaios do CRETIES, em
conjunto com a classificacdo da natureza das etapas propostas por Grochau e ten Caten
(2012), possibilitou o delineamento das fases do processo de acreditacdo de laboratérios a
serem caracterizadas para que 0 objetivo geral desta pesquisa fosse atingido. Séo elas: (i)
planejamento; (ii) execucdo; (iii) acompanhamento; e (iv) consolidagdo. A seguir, séo

descritas as abordagens utilizadas em cada uma das fases.

A fase (i), vinculada ao planejamento das atividades, realizou o levantamento dos
aspectos que caracterizavam a situacdo do laboratério no inicio do processo de acreditacdo.
Para isso, foram investigados, junto ao pessoal e aos documentos que registraram as
atividades desenvolvidas no laboratdrio, os aspectos que detalhavam a equipe, 0 escopo e o
cronograma estabelecidos no inicio das atividades. Além disto, foram desdobrados os
interesses da IES onde o CRETIES esta situado, e também das entidades parceiras, vistos
como aspectos direcionadores das atividades realizadas. Por fim, foram elaboradas diretrizes
que podem facilitar o desenvolvimento das atividades relacionadas ao planejamento do

processo de acreditacdo de laboratorios situados em instituicbes de ensino e pesquisa.

A segunda fase, relacionada com a adequacdo do sistema de gestdo do laboratdrio aos
requisitos normativos, detalhou as atividades realizadas e, também, apresentou solu¢des que
possivelmente impactaram seu desenvolvimento. Para isso, foram realizadas entrevistas
semiestruturadas com pesquisadores envolvidos no processo de acreditacdo para que fossem
levantados aspectos que influenciaram na execucdo das atividades. Desta forma, como
resultados desta fase, alem da elaboracdo de diretrizes de implantacdo, puderam ser
identificadas solugdes encontradas para minimizar os esforcos dispendidos durante a etapa de

atendimento de requisitos normativos.
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A terceira fase, vinculada ao acompanhamento de indicadores e a avaliacdo do SGQ
implantado, foi desenvolvida de maneira distinta das anteriores. Tal caracteristica pode ser
creditada a auséncia de atendimento externo por parte do laboratério a época do
desenvolvimento deste estudo. Devido a isto, o desdobramento desta etapa restringiu-se ao
apontamento dos indicadores e sistematicas de avaliacdo selecionadas para compor 0 SGQ do
laboratdrio e, desta forma, atender os requisitos da norma relacionados a avaliacdo e melhoria

do sistema da qualidade.

De maneira semelhante, a fase (iv), consolidacdo, estimou as atividades finais a serem
desenvolvidas para obtengdo da acreditacdo. Desta forma, foram obtidas, como produto
dessas ultimas fases, diretrizes que a equipe do laboratorio poderia seguir para que a
acreditacdo ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 fosse obtida.

Apds o desdobramento das etapas, € apresentada, na secao 5 deste trabalho, a lista das
diretrizes elaboradas e consideradas capazes de orientar para a criacdo, estruturacdo e
acreditacdo de sistemas de gestdo da qualidade de laboratérios situados em instituicdes de

ensino e pesquisa.

34 Resultados e discussao

O objetivo geral do CRETIES é analisar e monitorar a qualidade e, também, o grau de
usabilidade de tecnologias e insumos estratégicos para a saude. Para isso, pesquisadores da
IES a qual o Centro esta vinculado desenvolveram um Sistema de Observacao e Avaliacdo de
Tecnologias e Insumos da Saude (SOATIS) para acompanhar as tecnologias utilizadas em
equipamentos médico-hospitalares no Brasil e no mundo. Além disso, os pesquisadores
buscaram, junto ao governo, investimentos para que pudesse ser estruturado um laboratorio de
ensaios capaz de avaliar a seguranca basica e o desempenho essencial de equipamentos da
area da saude. Deste modo, foram criadas condi¢bGes para que pudessem ser atingidos 0s
objetivos especificos almejados e relacionados a implantagédo do laboratorio e de um centro de

pesquisa e capacitacdo de profissionais.

O laboratério do CRETIES, para atender as demandas de mercado relacionadas a
garantia da qualidade dos ensaios realizados, passou a direcionar suas atividades ao
atendimento dos requisitos técnicos e de gestdo descritos pela norma ABNT NBR ISO/IEC

17025:2005 a partir do més de Julho de 2012. Essas atividades, descritas nas proximas
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subsecBes conforme as quatro etapas caracterizadas no método de trabalho, sdo apresentadas
de modo a evidenciar as solu¢Ges encontradas para que pudessem ser atendidos o0s requisitos

normativos e minimizados os custos associados a este processo.

3.4.1 Planejamento

Grochau e ten Caten (2012) recomendam que, para definicAo do escopo da
acreditacdo, devem ser considerados quatro aspectos: (i) demanda externa por testes; (ii)
exigéncia de acreditacdo por parte de clientes ou autoridade reguladora; (iii) métodos de
ensaio normalizados utilizados; e (iv) condi¢cdes de uso dos equipamentos utilizados para
testes. Para o caso do CRETIES, a equipe e 0 escopo da acreditacdo foram definidos a partir
da demanda de entidades parceiras, que consideraram prioritario o desenvolvimento de
procedimentos de ensaio para 0s seguintes equipamentos: desfibriladores; equipamentos de
hemodialise, hemodiafiltracdo e hemofiltracdo; e bombas e controladores de infusdo. Para
tanto, foi definido também que os procedimentos de teste deveriam estar de acordo com as
normas brasileiras que observam o0s requisitos gerais (ABNT NBR IEC 60601-1) e as
prescricdes particulares para a seguranga dos equipamentos: ABNT NBR IEC 60601-2-4,
para desfibriladores; ABNT NBR IEC 60601-2-16, para equipamentos de hemodidlise,
hemodiafiltragdo e hemofiltragdo; e ABNT NBR IEC 60601-24, para bombas e controladores

de infuséo.

A partir da definicdo dos procedimentos de ensaio a serem contemplados pelo
processo de acreditagdo, a equipe de pesquisadores envolvida nesse processo pode iniciar a
elaboracdo dos procedimentos de sistema que viriam a atender os requisitos da ABNT NBR
ISO/IEC 17025:2005. Este processo, no entanto, foi influenciado pelo tempo de existéncia do
laboratdrio, inferior a seis meses. Uma vez que o laboratério havia sido inaugurado ha pouco
tempo, foi necessaria a elaboracdo de todos os documentos que viriam a compor o SGQ.
Além disto, foi necesséaria a avaliacdo dos certificados de calibracdo e das condi¢des de uso
dos equipamentos adquiridos e envolvidos nos ensaios do escopo da acreditagdo. Assim, para
que fosse acelerado o processo de acreditagéo, essas atividades de avaliacdo de equipamentos,
que configuraram o mapeamento da situacdo atual, foram desenvolvidas em paralelo as

atividades de implantacéo de requisitos técnicos e de gestao.
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O calculo dos custos de implantacao do SGQ, para o caso do CRETIES, foi realizado
em momento distinto do proposto por Grochau e ten Caten (2012). Isto se deve as
caracteristicas do Centro que indicam que este corresponde a um projeto de cooperacao
técnica idealizado por um departamento de uma instituicdo de ensino e financiado por um
6rgdo federal. Assim, por se tratar de um projeto de pesquisa e de um laboratério novo no
mercado, houve a necessidade de ser realizada uma previsdo orcamentaria das despesas com
recursos humanos, tecnoldgicos e de infraestrutura ao longo do tempo previsto para a parceria
da IES com o 6rgdo federal. Devido a isso, considera-se que a etapa de calculo de custos para
implantacgdo iniciou trés anos antes do inicio do processo de acreditagdo, em Julho de 2009,
quando foram estimados os recursos necessarios para finalidades como a aprovacdo do
projeto de pesquisa junto a IES, a avaliacdo de fornecedores, a estruturacdo fisica do

laboratdrio e a implantacdo do SGQ.

A elaboracédo do cronograma e a definicdo das responsabilidades para estruturagéo
do SGQ ocorreram em Julho de 2012. Tais atividades foram realizadas para que pudessem ser
estimados o tempo e 0s recursos humanos necessarios para elaboracdo dos documentos
requeridos para atendimento dos requisitos técnicos e de gestdo apresentados pela norma
ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005. Para elabora¢do dos documentos que viriam a compor o
SGQ, as atividades foram divididas conforme os requisitos da norma. O trabalho iniciou pelo
requisito 4.3 (controle de documentos), o primeiro requisito que demanda procedimentos
especificos para atendimento, e seguiu de modo sequencial até o requisito 5.10 (apresentacao
de resultados). Para elaboracdo dos procedimentos operacionais padrdo, de modo distinto, as
tarefas foram divididas em cinco fases intituladas da seguinte maneira: (i) planejamento, para
definicdo dos escopos dos ensaios; (ii) documentacdo, para registro dos procedimentos
elaborados; (iii) suporte, para listagem e aquisicdo de insumos; (iv) relatorio, para definicdo
do modelo de apresentacdo de resultados; e (v) final, para teste piloto e validacdo de

procedimentos.

A partir dos aspectos apresentados, podem ser citadas, como diretrizes capazes de
orientar o processo de planejamento de um SGQ em um laboratério vinculado a uma IES, as
seguintes atividades: (i) definir objetivo geral, objetivos especificos, escopo,
responsabilidades e necessidades de infraestrutura; (ii) estruturar projeto a ser submetido para
aprovacao e captagdo de recursos; (iii) avaliar e contratar fornecedores de produtos e servicos;
(iv) adequar infraestrutura aos objetivos e ao escopo do laboratério; (v) revisar objetivo geral

e objetivos especificos e analisar a situacdo do laboratorio; (vi) definir equipe e
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responsabilidades de elaboragdo de documentos vinculados ao SGQ; e (vii) definir

cronogramas e atividades a serem executadas.

3.4.2 Execucao

A atividade de mapeamento e analise de processos, indicada por Grochau e ten Caten
(2012), ndo ocorreu de maneira estruturada para o caso do CRETIES. Assim, ao invés de
serem mapeados 0S macroprocessos como indicam esses autores, foram elaborados os
procedimentos técnicos e de gestdo do sistema da qualidade como forma de abreviar o
processo de acreditacdo e atender diretamente os requisitos da norma. Para isso, procurou-se
identificar, em cada um desses procedimentos (como subcontratacdo e aquisicdo de servigos e
suprimentos; atendimento e reclamac@es do cliente; e controle de trabalhos ndao conformes),

as atividades a serem realizadas para sua execucao.

A etapa de elaboracdo e implantacdo de requisitos de gestdo do SGQ foi
desenvolvida de acordo com os requisitos da norma. Desta forma, foram elaborados
procedimentos de sistema vinculados a cada um dos requisitos normativos, com excecao dos
requisitos 4.1 (organizacdo) e 4.2 (sistema de gestdo). Cabe ressaltar também que, além desses
documentos, foram criados formularios para que fossem padronizados os registros realizados,
relacionados a aspectos como contato de clientes, cadastro e registro da avaliacdo de
fornecedores, e, assim, fosse garantida a qualidade dos resultados dos ensaios e a eficacia do
SGQ implantado.

Paralelamente a elaboracdo dos documentos que visavam atender aos requisitos de
gestdo, foi iniciada a etapa de elaboracdo e implantacdo de requisitos técnicos do SGQ do
laboratdrio. Além disto, foram realizados treinamentos com os equipamentos analisadores
para gue 0s pesquisadores obtivessem o conhecimento necessario para elaborar e documentar
0s procedimentos de ensaio do escopo do processo de acreditacdo. Como dificuldade
enfrentada, foi observado que a maior parte dos envolvidos na elaboragdo dos documentos
ndo possuia experiéncias anteriores em processos de acreditagdo segundo a ABNT NBR
ISO/IEC 17025:2005. Tal aspecto indica que treinamentos nessa norma poderiam contribuir
para o desenvolvimento das atividades de elaboracdo de documentos e atendimento de
requisitos e, assim como afirmam Honsa e Mclintyre (2003), promover a melhoria continua do

sistema.
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A partir da experiéncia dos pesquisadores para o caso do CRETIES, s&o propostas as
seguintes diretrizes para a execucdo da implantacdo de um SGQ: (i) treinar envolvidos em
ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005; (ii) treinar envolvidos em equipamentos utilizados em
ensaios que estdo no escopo do laboratorio; (iii) elaborar documentos vinculados aos
requisitos de gestdo; e (iv) elaborar documentos que visam atender aos requisitos técnicos da
norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005.

3.4.3 Acompanhamento

No que se refere a definicdo e ao acompanhamento de indicadores, Grochau e ten
Caten (2012) indicam que o monitoramento da quantidade de ensaios realizados, e dos
resultados obtidos em cada um desses, pode permitir a alocacdo de recursos para testes de
maior demanda e, até mesmo, a interrupcdo daqueles que ndo apresentam demanda suficiente
para justificar seu custo. No laboratério do CRETIES, os indicadores selecionados no
primeiro momento para fazer parte do SGQ foram “resultado da pesquisa de satisfacdo do
cliente” e “resultados dos ensaios de proficiéncia”. Segundo os pesquisadores, tais indicadores
foram selecionados por serem considerados capazes de identificar se os ensaios realizados

estdo atendendo as especificagcbes normativas e as necessidades dos clientes.

Para avaliacdo do SGQ e garantia da melhoria continua do sistema estruturado,
Grochau e ten Caten (2012) sugerem operar o laboratério durante algum tempo sob o sistema
da qualidade implantado para que possam ser identificadas ndo conformidades e, também,
oportunidades de melhoria do sistema. Assim, segundo essas autoras, podem ser prevenidas
as ocorréncias de nao conformidades durante o processo de acreditagdo. Para o laboratério do
CRETIES, além do atendimento desta recomendacdo, foi estabelecido que, inicialmente, as
reunides responsaveis por conduzir a andlise critica pela direcdo do sistema da qualidade
deveriam ocorrer uma vez ao ano, sempre apos as auditorias internas, para que os resultados

obtidos nessas pudessem ser utilizados para tomada de decisdes e melhoria do SGQ.

Como diretrizes de acompanhamento da implantacdo de sistemas de gestdo de
laboratdrios sdo sugeridas as seguintes atividades: (i) definir indicadores a serem analisados;
(ii) operacionalizar o sistema; (iii) avaliar desempenho do SGQ estruturado; e (iv) realizar

ajustes necessarios para melhor atendimento dos requisitos normativos.
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3.4.4 Consolidacdo

Para realizar e manter a acreditacdo, o laboratério deve demonstrar conformidade com
todos os requisitos da norma ISO/IEC 17025 e, também, competéncia técnica para realizar 0s
testes e fornecer resultados confidveis e precisos (GROCHAU; TEN CATEN, 2012). Para o
caso do laboratério do CRETIES, a consolidagdo, e posterior acreditacdo, do SGQ criado e
estruturado deve ocorrer apos o inicio das atividades de atendimento externo. Assim, devem
ser criadas condicOes para a equipe envolvida com o laboratério possa corrigir eventuais ndo
conformidades e, também, realizar o preparo da documentagdo necesséria para verificacdo de

conformidade junto ao organismo acreditador.

Como diretrizes da etapa de consolidacdo do SGQ criado para o laboratério do
CRETIES sdo sugeridas as seguintes atividades: (i) realizar auditoria interna para verificar
atendimento dos requisitos normativos; (ii) realizar analise critica pela direcdo para verificar
conformidade com os requisitos apresentados pela norma; e (iii) preparar documentacgéo para

verificacdo pelo organismo terceiro responsavel por acreditar o laboratério.

3.5  Diretrizes para criacdo, estruturaco e acreditacdo de um SGQ

A partir da natureza das etapas propostas por Grochau e ten Caten (2012) para
acreditacdo de sistemas de gestdo da qualidade e do estudo do caso do CRETIES, foram
elaboradas diretrizes que podem orientar o processo de criacdo, estruturacdo e acreditacdo de
laboratérios de ensaios vinculados a instituicbes de ensino e pesquisa. O Quadro 4 ilustra as
diretrizes sugeridas em cada uma das fases do processo de acreditacdo de laboratérios. Neste
ambito, destaca-se que as diretrizes listadas correspondem a atividades que foram propostas a
partir do estudo de caso do CRETIES. Destaca-se, também, que o ordenamento dessas
diretrizes corresponde a uma proposta e que atividades de uma mesma fase do processo de
acreditacdo podem ser realizadas em paralelo, caso isso seja do interesse da equipe envolvida

no processo de acreditacdo do SGQ do laboratorio.
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Quadro 4 — Fases e diretrizes propostas para criacdo, estruturacdo e acreditacéo de sistemas de gestao da
qualidade de laboratérios de ensaios vinculados a instituicfes de ensino.

Fase do processo
de acreditacdo

Diretrizes para criacdo, estruturacdo e acreditacdo de um SGQ

1. Definir objetivo geral e objetivos especificos, escopo, responsabilidades e
necessidades de infraestrutura
2. Estruturar projeto a ser submetido para aprovacgéo e captacdo de recursos
. 3. Avaliar e contratar fornecedores de produtos e servicos
Planejamento - — —
4. Adequar infraestrutura aos objetivos e ao escopo do laboratério
5. Revisar objetivo geral e objetivos especificos e analisar a situagdo do laborat6rio
6. Definir equipe e responsabilidades de elaboracdo de documentos vinculados ao SGQ
7. Definir cronogramas e atividades a serem executadas
8. Treinar envolvidos em ABNT NBR ISO/IEC 17025
9. Treinar envolvidos em equipamentos utilizados em ensaios que estdo no escopo do
Execucao laboratdrio _ _ _
10. Elaborar documentos vinculados aos requisitos de gestdo
11. Elaborar documentos que visam atender aos requisitos técnicos da norma ABNT
NBR ISO/IEC 17025
12. Definir indicadores a serem analisados
Acompanhamento 13. Opergcionalizar 0 sistema
14. Avaliar desempenho do SGQ estruturado
15. Realizar ajustes necessarios para melhor atendimento dos requisitos normativos
16. Realizar auditoria interna para verificar atendimento dos requisitos normativos
17. Realizar anlise critica pela direcdo para verificar conformidade com os requisitos
Consolidacéo apresentados pela norma
18. Preparar documentacdo para verificagdo pelo organismo terceiro responséavel por

acreditar o laboratério

Fonte: Elaborado pelos autores.

Como beneficio do atendimento das diretrizes propostas, espera-se que 0 processo de

criacdo, estruturacdo e acreditacdo de laboratorios de ensaios tenha sua duracdo reduzida. Para

isso, o atendimento de diretrizes como “treinar envolvidos em ABNT NBR ISO/IEC 17025 ¢

“avaliar desempenho do SGQ estruturado” deve contribuir para que sejam minimizadas as

ndo conformidades identificadas durante a verificacdo realizada pelo organismo acreditador e,

consequentemente, reduzidos os retrabalhos relacionados a revisdo dos procedimentos de

sistema desenvolvidos.

3.6 Conclusoes

Um dos problemas enfrentados pelos laboratérios de ensaio e calibragéo interessados
em obter a acreditacdo ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 refere-se aos requisitos normativos,

que ndo descrevem as atividades a serem desenvolvidas para que os itens listados pela norma

sejam atendidos. Neste ambito, este trabalho propde diretrizes capazes de orientar laboratorios

de ensaios a criagdo, estruturacdo e acreditacdo de sistemas de gestdo da qualidade. Para isso,



62

foram utilizadas, como estudo de caso, as atividades desenvolvidas pelo laboratorio de
ensaios do CRETIES para que fosse obtida a acreditacdo referida.

O desenvolvimento desta pesquisa apoiou-se, fundamentalmente, nas etapas propostas
por Grochau e ten Caten (2012) para acreditacdo de sistemas de gestdo da qualidade. A partir
dessas etapas, caracterizadas por seu carater flexivel, foi possivel identificar as solucGes
encontradas pelo laboratorio de ensaios para que fossem atendidos os requisitos especificados
pela norma. O desdobramento dos resultados, por sua vez, foi estruturado de acordo com a
natureza das etapas de implantacdo de sistemas de qualidade propostas por Grochau e ten

Caten (2012): planejamento; execucdo; acompanhamento; e consolidacéo.

Os resultados do estudo correspondem a identificacdo das diretrizes a serem seguidas
para que sejam criados, estruturados e acreditados sistemas de gestdo da qualidade de
laboratdrios de ensaios segundo a ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 em instituicGes de
ensino e pesquisa. Entre as diretrizes propostas destacam-se “treinar envolvidos em ABNT
NBR ISO/IEC 17025 e “avaliar o SGQ estruturado”. Tais diretrizes foram consideradas
relevantes em funcdo de suas potenciais capacidades de minimizar as ndao conformidades
identificadas durante a verificacdo a ser realizada pelo organismo acreditador. Como
beneficio da implantacdo das diretrizes listadas, espera-se que sejam minimizados o0s
retrabalhos e, também, o tempo necessario para a revisdo dos procedimentos e a subsequente
acreditacdo do sistema de qualidade.

Para estudos futuros, sugere-se o aprofundamento da fase de acompanhamento do
processo de acreditacdo para que, a partir da analise dos indicadores dos resultados obtidos
por um sistema de qualidade, sejam identificadas melhorias a serem introduzidas na fase de
execucdo de implantacdo desses sistemas.
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4 DESAFIOS NO ATENDIMENTO A NORMA ABNT NBR ISO/IEC 17025 E
SUAS RELACOES COM A NORMA ABNT NBR ISO 14971 E ARDC 16

Vitor Vasata Macchi Silva

José Luis Duarte Ribeiro

Resumo

Este artigo discute as dificuldades enfrentadas pelos laboratérios de ensaio e calibracdo e
fabricantes de produtos médicos para atender aos requisitos propostos pela ABNT NBR
ISO/IEC 17025:2005, pela ABNT NBR ISO 14971:2009 e pela RDC 16 da Anvisa, de 28 de
Marco de 2013. Para contribuir na superacdo dessas dificuldades, foram estruturadas duas
macroetapas. A primeira envolveu a aplicacdo do método de padronizacdo de ensaios
proposto por Silva e Ribeiro (2013), que permitiu evidenciar o0 impacto que tais
regulamentacfes provocam no processo de selecdo e desenvolvimento de métodos de ensaios.
A segunda macroetapa, por sua vez, compreendeu a elaboracdo de um mapa cognitivo que
identifica os relacionamentos existentes entre as publicagfes referidas. Os resultados
conduziram a identificacdo de que o desenvolvimento de métodos de ensaio se relaciona
diretamente com as demandas dos clientes dos laboratérios. Além disto, foi identificado que
as dificuldades encontradas para atendimento das regulacBes relacionam-se com a
estruturacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) dos laboratérios de ensaios e,
também, com a utilizacdo, por parte dos fabricantes de produtos médicos, de préaticas ou

ferramentas que evidenciem a preocupac¢do com a seguranca dos produtos que fabricam.

Palavras-chave: ISO/IEC 17025. 1ISO 14971. RDC 16 — Anvisa. Método de padronizacgéo de

ensaios.

4.1  Introducdo

A ISO/IEC 17025 corresponde a uma norma técnica elaborada pela International
Organization for Stardization (ISO) em parceria com a International Electrotechnical
Commission (IEC) que especifica, a partir de critérios técnicos e de gestdo, requisitos gerais

que, se atendidos, atestam a competéncia técnica de organizacdes que realizam ensaios e
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calibragdes. No que se refere aos requisitos técnicos, essa norma considera que diversos
aspectos determinam a corregdo e a confiabilidade de ensaios e calibragdes realizadas por um
laboratdério. Segundo a ABNT NBR ISO/IEC 17025 (2005), esses aspectos podem se
relacionar com fatores humanos, acomodacdes e condi¢cBes ambientais, métodos de ensaio e
calibracdo, equipamentos, rastreabilidade de medicdo, amostragem e manuseio de itens de
ensaio e calibragéo.

Quanto aos métodos de ensaio utilizados, a Associacao Brasileira de Normas Técnicas
— ABNT (2005) coloca que esses devem ser procedimentos apropriados para 0s ensaios e as
calibracBes que estdo dentro do escopo do laboratério. A norma afirma, ainda, que a
organizacdo deve possuir instrucdes sobre 0 uso e a operagdo dos equipamentos pertinentes e,
também, sobre 0 manuseio e a preparacao de itens para 0s ensaios e as calibracdes que realiza.
Berger (2001), de modo complementar, coloca que os métodos de trabalho de um laboratério
devem ser bem documentados e reproduziveis. Segundo esse autor, tais aspectos se
relacionam com o desenvolvimento de critérios de planejamento, com a selecdo de métodos

de amostragem e com o sistema de garantia da qualidade implantado.

Com relacdo a selecdo dos métodos a serem utilizados, a ABNT NBR ISO/IEC 17025
(2005) aponta que, de preferéncia, devem ser utilizados métodos publicados em normas
internacionais, nacionais e regionais. Além disto, a norma coloca que esses documentos
devem conter informagOes suficientes sobre como realizar ensaios e calibragdes. A ABNT
(2005) observa, também, que tais métodos ndo precisam ser reescritos como procedimentos
internos, desde que possam ser utilizados conforme publicados. Maynard et al. (2003), por
sua vez, colocam que, caso ndo possa ser cumprida a exigéncia da ISO por métodos
publicados, pode-se utilizar a experiéncia do laboratério para desenvolver métodos que
atendam as necessidades dos clientes. Neste caso, segundo esses autores, o laboratorio deve
possuir um processo de desenvolvimento de métodos e também uma fase final de validacédo
que gere um relatério que evidencie o desempenho do método frente as especificaces
originais.

Para selecdo e validacdo de meétodos de ensaio, Feinberg (2007) propBe uma
abordagem que considera aspectos metrolégicos como precisao, exatiddo e erro total. Além
disto, a abordagem proposta pelo autor caracteriza-se por considerar a validagcdo de métodos
um processo de analise composto por seis etapas. Sao elas: (i) selecéo; (ii) desenvolvimento;
(iii) validagdo intralaboratorial; (iv) validagdo interlaboratorial; (v) uso rotineiro; e (vi)

revalidacdo. A partir de tal abordagem, Silva e Ribeiro (2013) sugerem atividades a serem
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desenvolvidas nessas etapas para que os laboratorios de ensaio e calibragdo atendam seus
clientes de maneira rapida e produzam resultados de ensaios e calibragbes precisos e

confiaveis.

O atendimento aos requisitos listados pela norma ABNT NBR IEC 60601-1:2013
atesta a seguranca bésica e o desempenho essencial de equipamentos eletromédicos. De modo
complementar, a norma ABNT NBR ISO 14971:2009 apresenta um processo de
gerenciamento de risco que pode ser desenvolvido para que os fabricantes identifiguem os
riscos associados a um produto, estimem e avaliem 0s riscos associados a tais perigos,
controlem esses riscos e monitorem tal controle. Tal processo, segundo essa norma, pode
fazer parte de um sistema de qualidade e pode ser utilizado para tratar da seguranca dos
produtos de maneira sistematica, de modo a permitir a identificacdo precoce de perigos e

situacOes perigosas.

No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) publicou, no Diério
Oficial da Unido, em 28 de Marco de 2013, a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) 16,
qgue aprova o regulamento técnico de boas praticas de fabricacdo de produtos médicos e
produtos para diagndsticos de uso in vitro. Tal resolucdo, sancionada pela instituicdo para
buscar a garantia da qualidade, a seguranca e a eficacia dos produtos comercializados no Pais,
estabelece, entre outros requisitos, que os fabricantes de produtos médicos devem estabelecer
e manter procedimentos de inspecdo e de testes em toda sua cadeia de fabricacdo para que
seja assegurada a conformidade dos itens produzidos aos requisitos especificados. Assim,
resultados de avaliacGes de componentes e produtos, por exemplo, devem ser documentados,

incluindo sua aceitacdo ou rejeicdo (BRASIL, 2013).

O problema analisado por este estudo relaciona-se com as dificuldades enfrentadas
pelos laboratorios de ensaio e calibracdo para atender aos requisitos propostos pela ABNT
NBR ISO/IEC 17025:2005 e, também, com as dificuldades enfrentadas pelos fabricantes de
produtos médicos para atender aos requisitos propostos pela ABNT NBR 1SO 14971:2009 e
pela RDC 16 da Anvisa, de 28 de Marc¢o de 2013. Assim, corresponde ao objetivo geral deste
trabalho identificar os impactos que os requisitos listados por esses documentos podem
provocar em laboratdrios de ensaio e calibracdo de equipamentos médicos. Por conseguinte,
corresponde ao objetivo especifico deste estudo observar o impacto que tais requisitos
provocam no processo de selecdo e validacdo de métodos de ensaio. Para tanto, utiliza-se a
aplicacdo do método de padronizacdo de ensaios proposto por Silva e Ribeiro (2013) para que

sejam evidenciados os aspectos que sofrem interferéncia das publicacdes referidas. Além
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disto, é elaborado um mapa cognitivo que evidencia os relacionamentos existentes entre as

regulamentacdes abordadas por este estudo.

As proximas secdes deste artigo apresentam: (i) o referencial tedrico utilizado para o
estudo; (ii) os procedimentos metodologicos utilizados para atender os objetivos propostos
pelo estudo, organizados em duas macroetapas; (iii) a descricdo e a discussdo das atividades
programadas; e, por fim, (iv) as conclusdes sobre o estudo desenvolvido.

4.2 Referencial teérico

Os assuntos abordados neste referencial tedrico abrangem: (i) métodos de ensaio e
calibracdo e validacdo de métodos, segundo a ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005; (ii)
aplicacdo do processo de gerenciamento de risco a produtos para a saude, segundo a 1SO
14971:2009; e (iii) boas praticas de fabricacdo de produtos médicos, segundo a RDC 16 da
Anvisa, de 28 de Marco de 2013. Quanto aos termos utilizados pela 1SO 14971:2009 e,
também, pela RDC 16 da Anvisa, de 28 de Margo de 2013, salienta-se que produtos para a
salde, segundo a Anvisa (2013), equiparam-se aos produtos medicos, com excecdo dos
reagentes para diagnéstico de uso in vitro, que sdo vistos apenas como produtos para a saude.
A partir destas subsecOes, pretende-se apresentar o contexto em que os laboratérios de
ensaios, e também os fabricantes de equipamentos médicos, encontram-se e evidenciar 0
impacto que o0s requisitos apresentados pelos documentos referidos provocam em
organizacbes que se relacionam com o processo de garantia da qualidade de produtos

médicos.

4.2.1 Meétodos de ensaio e calibracdo e validacdo de métodos

A ABNT NBR ISO/IEC 17025 (2005) afirma que os laboratérios de ensaio e
calibracdo devem utilizar métodos de ensaio que atendam as necessidades dos clientes e que
sejam apropriados aos ensaios e calibracdes que realiza. Além disto, a norma coloca que,
quando o cliente ndo especificar o método a ser utilizado, o laboratério deve selecionar
métodos apropriados ou, entdo, desenvolver novos métodos. De maneira complementar, com
relacdo a validacdo dos métodos adotados, a ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 aponta que 0s
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laboratérios devem validar métodos ndo normalizados, métodos desenvolvidos pelo préprio
laboratério, métodos normalizados fora dos escopos para 0s quais foram concebidos e, ainda,

ampliacGes e modificacdes de métodos normalizados.

Para selecdo e validacdo de métodos, Silva e Ribeiro (2013) apresentam anélises de
carater qualitativo e quantitativo a serem desenvolvidas durante o ciclo de vida de um método
de ensaio. No que se relaciona a selecdo de métodos, esses autores sugerem as seguintes
atividades: (i) verificar experiéncia dos analistas para desempenho das atividades; (ii)
selecionar método que atenda as exigéncias do mercado; (iii) verificar atendimento de
regulamentacdes; (iv) estabelecer precisdo e exatiddo do método; e (v) levantar custos
associados para verificagdo da capacidade de execucdo do laboratorio.

Alinhados com Feinberg (2007), que afirma que a validacdo do método deve ser
realizada apenas ao final de seu processo de desenvolvimento, Silva e Ribeiro (2013)
sugerem, apds a etapa de desenvolvimento de método, cinco atividades para validagdo de
métodos de ensaio. Sao elas: (i) selecionar técnicas estatisticas para validacdo do método de
ensaio escolhido; (ii) analisar o desempenho do método frente as especificacbes pré-
estabelecidas; (iii) identificar incerteza relativa presente no método de ensaio; (iv) analisar

exatiddo; e (v) analisar precisdo do método de ensaio selecionado.

Ainda no que se refere a validacdo de métodos, Rambla-Alegre et al. (2012) colocam
que os resultados das validagdes realizadas podem ser utilizados para avaliar a qualidade, a
confiabilidade e a consisténcia dos resultados produzidos. Além disto, esses autores afirmam
gue um processo bem definido e bem documentado fornece as agéncias reguladoras
evidéncias de que o método é adequado para o uso pretendido. Assim, como principal
beneficio do estabelecimento de um processo de desenvolvimento de método, esses autores
apontam que, a partir da otimizacao e validacdo de métodos, os laboratérios podem direcionar

Seus recursos para que os méetodos de ensaio utilizados sejam mais eficientes e produtivos.

4.2.2 Aplicacdo do processo de gerenciamento de risco a produtos para a satde

O gerenciamento de risco é um fator-chave para o desenvolvimento de produtos para a
salde, pois € peca fundamental para estabelecer um processo de identificacdo de perigos

associados a um dispositivo (FUREY et al., 2007). Assim, segundo esses autores, €
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importante que os riscos sejam minimizados e que a eficacia desse controle seja monitorada.
Neste ambito, a ABNT NBR ISO 14971:2009 especifica um processo pelo qual um fabricante
pode identificar os perigos associados aos produtos para a saude, estimar, avaliar e controlar

0s riscos associados, e monitorar a eficacia do controle implantado (ABNT, 2009).

Para estabelecimento do processo de gerenciamento de risco, a ABNT NBR ISO
14971:2009 indica que cabe aos fabricantes documentar, estabelecer e manter, durante o ciclo
de vida de um produto, um processo continuo de identificacdo de perigos (ABNT, 2009).
Segundo essa norma, tal processo deve incluir os seguintes elementos: analise de risco;
avaliacdo de risco; controle de risco; e informacdes de producdo e pds-producdo. No que se
refere ao controle de risco, a ABNT NBR ISO 14971:2009 sugere que a reducdo dos riscos
identificados deve iniciar a partir da analise das opc¢des de controle de risco. Para isso, 0
fabricante deve utilizar ao menos uma das seguintes medidas: projetar para seguranca inerente
ao projeto; adicionar medidas de protecdo no proprio produto; ou fornecer informacGes para

seguranga.

Posteriormente a implantacdo das medidas de controle de risco, segundo a norma, a
eficacia dessas medidas deve ser verificada e os resultados registrados. Para tanto, podem ser
realizadas medigdes e é recomendado considerar as variaveis medidas, bem como a precisao e
a exatidao dos resultados das medicGes (ABNT, 2009). A partir disto, o nivel de risco residual
aceitavel dependera do uso pretendido do dispositivo médico (Mc CAFFERY et al., 2010).
De modo complementar, esses autores afirmam que, caso esse risco seja julgado inaceitavel, e
medidas de controle ndo puderem ser aplicadas, entdo uma andlise de risco/beneficio pode ser

desenvolvida para provar que os beneficios do uso pretendido sdo superiores ao risco residual.

Quanto aos critérios a serem utilizados para avaliar os produtos para a saude, Braceras
et al. (2008) destacam que a ABNT NBR ISO 14971:2009 ndo inclui nenhuma indicacdo que
aponte 0 que sdo riscos aceitaveis, visto que cabe ao fabricante determinar esses riscos. No
entanto, esses autores esclarecem que a norma apresenta alguns métodos que podem ser
utilizados para determinar esses riscos, como a verificagdo de atendimento de normas e as
comparagGes com dispositivos em uso. Neste ambito, para satisfazer as expectativas da
opinido publica, recomenda-se que a percepcdo de risco de uma grande parte de interessados

seja levada em consideracdo para a determinacéo da aceitabilidade do risco (ABNT, 2009).

Com relacgéo a aplicacéo e aos beneficios do gerenciamento de risco, Mc Caffery et al.
(2010) colocam que, a partir de sua implantacdo, o processo de gerenciamento de risco deve

ser revisado em intervalos definidos para verificacdo da adequacédo e da eficacia do processo
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desenvolvido. Furey et al. (2007), por sua vez, afirmam que o gerenciamento de risco mostra-
se vantajoso para identificacdo de riscos no inicio do ciclo de desenvolvimento do produto, o

que resulta em uma andalise mais rigida do perigo para o sistema global.

4.2.3 Boas praticas de fabricacdo de produtos médicos e produtos para diagndstico de uso in

vitro

Os requisitos apresentados pela RDC 16 da Anvisa, de 28 de Marco de 2013,
descrevem boas praticas de fabricacdo a partir da apresentacdo de aspectos que devem ser
observados por fabricantes para projeto, compra, fabricacdo, embalagem, rotulagem,
armazenamento, distribuigdo, instalacdo e assisténcia técnica de produtos médicos e produtos
para diagndstico de uso in vitro (BRASIL, 2013). No que se refere aos requisitos relacionados
ao sistema da qualidade, a resolucdo indica que cada fabricante deve manter um sistema de
qualidade para assegurar que 0s requisitos sejam atendidos e para que os produtos fabricados
sejam seguros, eficazes e adequados ao uso pretendido. Para tanto, cada fabricante deve
manter instrucdes eficazes documentadas no sistema de qualidade e, também, procedimentos

para atendimento aos dispositivos legais previstos na legislacdo sanitaria vigente.

Quanto a sua abrangéncia, cabe destacar que a RDC 16 da Anvisa, de 28 de Marco de
2013, corresponde a uma Resolucdo que revogou uma Portaria e, também, outras duas
Resolugdes. Sdo elas: a Portaria n° 686, de 27 de agosto de 1998, que definia boas préaticas de
fabricacdo para os estabelecimentos de fabricacdo ou comercializacdo de produtos para
diagnostico de uso in vitro; a RDC 167, de 02 de Julho de 2004, que instituia um roteiro de
inspecdo para verificacgdo do cumprimento de boas praticas de fabricacdo para
estabelecimentos de fabricacdo ou comercializacdo de produtos para diagnostico de uso in
vitro; e a RDC 59, de 27 de junho de 2000, que determinava boas praticas de fabricacdo de
produtos médicos. Tal caracteristica ressalta que devem cumprir 0s requisitos dessa
Resolucdo, no que couberem, os distribuidores e armazenadores de produtos medicos e

produtos para diagnostico de uso in vitro.

Com relagdo ao gerenciamento de risco, a RDC 16, de 28 de Mar¢o de 2013, coloca
gue cada fabricante deve manter um processo continuo de gerenciamento de risco que envolva
todo o ciclo de vida do produto, da concepg¢éo a sua descontinuacdo. Segundo a resolucéo, tal

processo deve se responsabilizar por identificar os perigos associados a um produto medico,
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por estimar, avaliar e controlar os riscos envolvidos, e por avaliar a efetividade dos controles
estabelecidos (BRASIL, 2013). Neste ambito, o guia de auxilio na implantacdo de boas
praticas em produtos para a saude (2013), disponibilizado pela Anvisa, em parceria com a
Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial (ABDI) e o Servico Brasileiro de Apoio as
Micro e Pequenas Empresas (SEBRAE), ressalta que a RDC 16, de 28 de Marco de 2013, ndo
determina a ferramenta que a empresa ira utilizar para gerenciamento de risco, mas aponta
que a ABNT NBR ISO 14971 pode ser utilizada como referéncia.

Ainda segundo o guia de auxilio disponibilizado, o gerenciamento de risco tornou-se
um item essencial para assegurar a qualidade de um produto. Além disto, como destaca o
guia, a andlise de risco pode ser utilizada como um instrumento capaz de identificar as
situacOes de perigo em condi¢fes normais e também em condi¢cdo de falha. Assim, a partir
desse levantamento, os fabricantes podem iniciar os processos de avaliacdo e de controle de
risco capazes de fornecer informacbes passiveis de serem utilizadas para melhoria da
qualidade do produto (ABDI et al., 2013).

4.3  Procedimentos metodoldgicos

Nesta secdo sdo descritos: o (i) método de pesquisa e o (ii) método de trabalho
utilizados neste estudo. A partir dessas secOes, sdo apresentadas as metodologias utilizadas e
as etapas desenvolvidas para identificar os impactos que os requisitos listados pela ABNT
NBR ISO/IEC 17025:2005, pela ABNT NBR ISO 14971:2009 e pela RDC 16 da Anvisa, de
28 de Marco de 2013, podem provocar em laboratorios de ensaio e calibracdo de

equipamentos médicos.

4.3.1 Caracterizacdo do método de pesquisa

As pesquisas aplicadas sdo investigacfes que se caracterizam por buscar novos
conhecimentos e por serem orientadas para um fim ou objetivo especifico (DE MARCHI,
2005). Assim, segundo esse autor, as pesquisas aplicadas sdo capazes de considerar o
conhecimento disponivel e, também, sua extensdo a fim de resolver problemas especificos.

Com relacdo aos objetivos das pesquisas, Bercovitz e Feldman (2007) colocam que as
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pesquisas exploratorias se concentram no desenvolvimento de novos conhecimentos, onde
estes sdo vistos como conhecimentos ou tecnologias que diferem substancialmente dos

conhecimentos anteriormente adquiridos.

Quanto a abordagem a ser adotada em uma pesquisa cientifica, Moghaddam e
Moballeghi (2008) colocam que, enquanto pesquisas quantitativas utilizam nameros,
estatisticas descritivas, figuras e ilustracdes para apresentar os resultados de um estudo, as
pesquisas qualitativas empregam a descricdo de conceitos, percepgdes e interpretacdes para
tal fim. Considera-se, assim, que os métodos qualitativos sdo capazes de avaliar e incorporar 0
conhecimento adquirido nas analises e, deste modo, se tornam importantes para examinar
aspectos da casualidade, dos processos e do contexto de pesquisa (TOLEDO-LOPEZ et al.,
2012).

Os estudos de caso, por sua vez, podem ser classificados como pesquisas capazes de
fornecer uma grande quantidade de dados, em sua maioria qualitativa, que podem fornecer
insights sobre a natureza dos fenbmenos (EASTON, 2010). Assim, a partir dos aspectos
apresentados, considera-se este trabalho um estudo de caso de natureza aplicada, abordagem
qualitativa e objetivo exploratorio, visto que se relaciona com a identificacdo de impactos que
requisitos apresentados por diferentes normas e resolu¢des podem provocar no processo de
ensaio e calibracdo de equipamentos médicos.

4.3.2 Caracterizacdo do método de trabalho

Duas macroetapas conduziram este estudo aos resultados desejados. A primeira se
responsabilizou por apresentar os resultados da aplicacdo do método de padronizacdo de
ensaios proposto por Silva e Ribeiro (2013) para o ciclo de vida de um método de ensaio de
um equipamento eletromédico. A segunda macroetapa, por sua vez, se responsabilizou por
elaborar um mapa cognitivo que identifica os relacionamentos existentes entre as publicacdes

referidas.

A aplicacdo do método de padronizacdo de ensaios seguiu as atividades propostas por
Silva e Ribeiro (2013) para selecdo, desenvolvimento e validacdo de métodos de ensaios. O

Quadro 5 apresenta as etapas sugeridas por esses autores.
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Quadro 5 — Etapas sugeridas por Silva e Ribeiro (2013) para padronizagéo do ciclo de vida de métodos de
ensaio.

Etapa Atividade

Verificar experiéncia dos analistas

Selecionar método que atenda as exigéncias do mercado

1. Selecéo Verificar atendimento de regulamentagéo

Estabelecer precisdo e exatiddo do método

Levantar custos associados

Capacitar analistas para desempenhar atividades programadas

Avaliar infraestrutura necessaria para desempenho das atividades

Elaborar procedimentos e disponibilizar suprimentos

Analisar resultados obtidos em testes piloto

2. Desenvolvimento - - - - -
Estimar incerteza do método de ensaio selecionado

Comparar resultados obtidos com resultados obtidos em outros laboratérios

Comparar resultados de solugdes temporarias com resultados de uso rotineiro

Identificar a correlagdo de fatores através de projetos de experimentos

Selecionar técnicas estatisticas

Analisar o desempenho do método frente as especificaces pré-estabelecidas

3. Validagdo interna | Identificar incerteza relativa presente no método

Analisar exatiddo do método

Analisar precisdo do método

Analisar repetibilidade dos resultados obtidos

4. Validagao Analisar reprodutibilidade do método de ensaio

interlaboratorial — —
Verificar exatiddo dos valores

Analisar amostras

5. Uso rotineiro Verificar gréficos de controle
Realizar analises estatisticas periodicas
6. Revalidagdo Verificar possibilidade de atendimento das novas demandas

Fonte: Silva e Ribeiro (2013).

A segunda macroetapa buscou identificar os relacionamentos existentes entre as
publicacGes abordadas por este estudo. Para tanto, foi utilizado um mapa cognitivo para que
pudessem ser evidenciados os requisitos que vinculam a ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005
com o método de padronizacdo de ensaios proposto por Silva e Ribeiro (2013), com a ABNT
NBR ISO 14971:2009 e, também, com a RDC 16 da Anvisa, de 28 de Margo de 2013. Tal
ferramenta foi escolhida devido a sua capacidade de modelar uma questdo especifica a partir
de um ponto de vista causal (PENA et al., 2008). O mapa foi desdobrado a partir da
identificacdo do mapa simplificado que ilustra os relacionamentos existentes. A Figura 3
apresenta 0 mapa cognitivo que serviu como base para o desdobramento apresentado na se¢ao
4.4.2 deste estudo.
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Figura 3 — Mapa simplificado que identifica relacionamentos existentes entre as normas e a resolugéo
abordadas no estudo. Destaque para as obras que nortearam o desenvolvimento do trabalho.

ISO/IEC 17025

/ especifica \

Requisitos de gestéo Requisitos técnicos

para métodos de ensaio

/ e calibragio sugerem \

Utilizacdo de métodos Desenvolvimento e
publicados em normas validacdo de métodos
I T
como a para tanto, pode ser

utilizado

l v

_ também atende a Método de padronizacdo de
IEC 606011 |< ensaios (SILVA; RIBEIRO, 2013)

recomenda gerenciamento
de risco a partir da

v

ISO 14971

também Guia de auxilio na
— . 9
recomendada pelo implantacéo da RDC 16

estruturado para
atendimento da

v

RDC 16 — Anvisa

Fonte: Elaborado pelos autores.

A ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 foi escolhida como ponto de inicio do mapa
cognitivo devido a seu carater generalista, visto que especifica requisitos gerais que
laboratérios de ensaio e calibracdo devem atender para atestar sua competéncia técnica. A
partir disto, 0 mapa foi desdobrado a partir do requisito técnico da norma que trata de selecdo
e validacdo de métodos de ensaio e calibracdo. Tal requisito indica que o laboratério deve
selecionar, preferencialmente, métodos que estejam publicados em normas internacionais,
nacionais ou regionais, como a ABNT NBR IEC 60601-1:2013. Como alternativa, o requisito
indica que o laboratério pode utilizar métodos desenvolvidos internamente, caso estes sejam

apropriados para o uso e estejam devidamente validados.

Para sele¢do e validacdo de um método de ensaio, sugere-se o atendimento do método
de padronizagdo de ensaios proposto por Silva e Ribeiro (2013). Tal método caracteriza-se
por ser capaz de contribuir para o desenvolvimento de novos métodos e, também, por ser
capaz de avaliar o desempenho técnico de métodos publicados em distintas normas, como a

ABNT NBR IEC 60601-1:2013. Esta norma, por sua vez, relaciona a seguranca basica e o
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desempenho essencial de equipamentos eletromédicos ao atendimento de requisitos que
englobam o gerenciamento de risco proposto pela ABNT NBR 1SO 14971:2009. Tal norma,
por sua vez, € também sugerida pelo guia de auxilio na implantacdo de boas praticas em
produtos para a saude, que busca atender aos requisitos listados pela RDC 16 da Anvisa,

publicada no Brasil em 28 de Margo de 2013.

4.4 Resultados e discussao

Para analise da aplicacdo do método de padronizacéo de ensaios proposto por Silva e
Ribeiro (2013) foram utilizadas as etapas desenvolvidas pela equipe de um laboratorio de
testes para elaboracdo de um dos ensaios do escopo desse laboratério, o ensaio de anélise de
exatiddo de bombas de infusdo ambulatoriais (dispositivos eletromédicos que se caracterizam
por regular o fluxo de liquidos administrados ao paciente sob pressdo positiva). Neste
contexto, cabe ressaltar que tal laboratério situa-se em uma Instituicdo de Ensino Superior
(IES) e que, na época de desenvolvimento deste estudo, encontrava-se em fase de estruturacéo
fisica e documental visando obtencdo da acreditagdo ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005. Tais
caracteristicas fizeram com que a aplicacdo do método sofresse algumas restricGes, em
especial nas etapas finais do método de padronizacdo, relacionadas a validacdo e ao uso

rotineiro.

A ABNT NBR IEC 60601-2-24:1999 corresponde a uma norma particular que, se
atendida, assegura a seguranca basica e o desempenho essencial de bombas e controladores de
infusdo, bombas de seringa e bombas de infusdo para utilizacdo ambulatorial. Entre os
aspectos abordados por essa norma destacam-se os relacionados com protecdo contra choques
elétricos, riscos mecanicos e temperaturas excessivas. Além destes aspectos, a norma se
caracteriza por apresentar ensaios que podem ser realizados para que seja analisada a exatiddo
de dados de operacdo e, também, a protecdo dos equipamentos contra caracteristicas de saida
incorreta. Neste ambito, para ensaios de exatiddo para bombas de infusdo de utilizagédo
ambulatorial, a norma sugere uma aparelhagem basica e também critérios a serem observados
durante esses ensaios. Assim, a partir da analise dos resultados obtidos, pode-se assegurar que
0 Equipamento Sob Teste (EST) atende aos requisitos especificados pelo fabricante. Isto se

justifica, pois, segundo a ABNT NBR IEC 60601-1:2013, onde os requisitos dessa norma
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referem-se a desempenho essencial, este desempenho deve ser determinado pelo fabricante de
acordo com sua politica de determinacgéo de aceitabilidade de risco.

Para o caso em analise, o processo de desenvolvimento do ensaio de exatiddo de
bombas de infusdo ambulatoriais ocorreu de maneira distinta daquela que sugere a IEC
60601-2-24:1999. Isso ocorreu devido ao fato do laboratorio possuir, entre seus recursos
materiais, um analisador de bomba de infusdo capaz de coletar os dados de desempenho
desses equipamentos a partir de um software. Tal recurso € possibilitado pela norma ABNT
NBR IEC 60601-1:2013 quando esta aponta que 0s ensaios descritos pelas normas que
abordam equipamentos eletromédicos ndo precisam ser realizados caso uma anélise
demonstre que a condic¢do a ser ensaiada foi avaliada adequadamente por outros ensaios ou
métodos (ABNT, 2010). Assim, apropriando-se disso, 0 ensaio para exatiddo de bombas de
infusdo ambulatoriais foi desenvolvido a partir da norma particular IEC 60601-2-24:1999 e,
também, da documentacdo que acompanhava o equipamento analisador de bomba de infus&o,
visto, nesse procedimento, como Equipamento Padréo (EP).

As proximas subsecdes apresentam o desenvolvimento das macroetapas propostas
pelo método de trabalho deste estudo. S&o elas: (i) a aplicacdo do método de padronizacédo de
ensaios proposto por Silva e Ribeiro (2013); e (ii) a identificagdo dos relacionamentos

existentes entre as publicagdes abordadas por este estudo.

4.4.1 Aplicacdo do método de padronizacéo de ensaios

Essa subsecao divide-se conforme as etapas utilizadas por Silva e Ribeiro (2013) para
estruturar o método de padronizacdo de ensaios proposto. Sdo elas: (i) selegdo; (ii)
desenvolvimento; (iii) validacdo interna; (iv) validacdo interlaboratorial; (v) uso rotineiro; e

(vi) revalidag&o.

4.4.1.1 Selecdo

A etapa de selecdo proposta pelo método de padronizacdo de ensaios sugere, como
fase inicial, a verificagcdo da experiéncia dos analistas para desenvolvimento das atividades.

Neste ambito, para o0 caso do laboratério analisado, foi considerado importante para o
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desenvolvimento do procedimento de ensaio de bombas de infusdo que os analistas
possuissem experiéncia com instrumentos eletromédicos e, também, com as grandezas a
serem medidas. Assim, esta etapa correspondeu a verificacdo da adequacdo do pessoal para o

desenvolvimento das atividades.

Para a etapa de selecdo do método que atende as demandas do mercado, por sua vez,
foi observado o possivel interesse de clientes pelo ensaio realizado. Neste contexto, foi
considerado que era de interesse dos clientes que o ensaio a ser desenvolvido englobasse
requisitos descritos pela norma IEC 60601-2-24:1999, como aquele que estipula que deve ser
analisada a exatiddo para vazdo continua intermediaria dos controladores de infusdo. Além
disto, destaca-se que, para casos em que o laboratorio ndo possui EPs, a precisdo e a exatidao
desejadas para 0 ensaio a ser realizado podem ser consideradas como critérios passiveis de

serem utilizados durante essa etapa de selecdo de métodos.

A etapa de verificacdo de atendimento da regulamentagdo, para o caso do ensaio
desenvolvido, além de identificar o atendimento da norma particular direcionada para bombas
de infusdo, englobou a analise da norma ABNT NBR IEC 60601-1:2013 para identificacdo da
possibilidade de ser desenvolvido um método de ensaio distinto dos métodos indicados por
essa norma. Assim, a partir da confirmacdo dessa possibilidade, foi selecionado, para o caso
analisado, entre os recursos tecnoldgicos disponiveis, um EP para que pudesse ser avaliada a

exatiddo dos aparelhos de infuséo para vazdo continua intermediaria.

Para estabelecimento da precisdo e da exatiddo do método de ensaio desenvolvido foi
observada, inicialmente, apenas a precisdo especificada pelo fabricante do EP. Tal fato
ocorreu em virtude do método ndo ter sido demandado por um cliente especifico. Assim, a
precisdo apontada pelo fabricante do EP, 1% da leitura, para fluxos entre 16 e 200 mL/h, onde
sdo infundidos volumes acima de 20 mL, foi considerada aceitdvel para o0 ensaio a ser
realizado. Além disto, foi observado, junto a norma 60601-2-24, que vazdo intermediaria,
para bombas de infusdo volumétricas e controladores de infusdo volumétricos, corresponde a
vazdo de 25 mL/h. Assim, foi definido que, para o ensaio de exatiddo dos aparelhos de
infusdo para vazao continua intermediaria, seria utilizado o fluxo de 25 mL/h para observacdo

do desempenho dos ESTSs.

O levantamento de custos associados, quarta etapa do método proposto por Silva e
Ribeiro (2013), caracterizou-se, para o caso do método de ensaio de bombas de infuséo, por
realizar o levantamento dos recursos necessarios para realizacdo dos ensaios. Tal

levantamento foi considerado suficiente, pois 0s recursos ja estavam disponiveis a época do
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inicio do desenvolvimento do método e, desta forma, ndo foi necessaria a aquisi¢do de nova
aparelhagem. Assim, considera-se que os recursos utilizados para sele¢do e desenvolvimento
de métodos de ensaio foram: recursos humanos, para pesquisa e elaboracdo do procedimento
de ensaio; e recursos de infraestrutura, como instalacdes e equipamentos, para que 0 método

de ensaio desenvolvido pudesse ser executado.

4.4.1.2 Desenvolvimento

A etapa de capacitacdo dos analistas para desempenho das atividades foi realizada de
maneira paralela ao desenvolvimento das atividades vinculadas a selegdo dos métodos de
ensaio. Tal etapa caracterizou-se, assim, por permitir que os analistas adquirissem
competéncia técnica para operacionalizacdo dos ESTs e, também, dos EPs disponiveis no
laboratério. Como beneficios, foi considerado que os treinamentos possibilitaram a reducéo
dos tempos de elaboracdo dos procedimentos, visto que propiciaram a identificacdo das
possibilidades de uso dos EPs e a familiarizacdo dos analistas com os ESTSs.

Para avaliacdo da infraestrutura necessaria para desempenho das atividades foram
analisados 0s insumos necessarios para operacionalizacdo dos ensaios. Essa atividade se
responsabilizou por identificar se existia infraestrutura necessaria para a realizacdo dos
procedimentos e, também, por observar se 0s equipamentos necessarios para a realizacdo do
ensaio de exatiddo de bombas de infusdo ambulatoriais possuiam certificados de calibracdo
validos. A etapa de elaboracédo de procedimentos e disponibilizacdo de suprimentos, por sua
vez, se responsabilizou por documentar o procedimento de ensaio e por disponibilizar os

suprimentos necessarios para a execucao do teste piloto do método de ensaio desenvolvido.

A partir da andlise dos resultados obtidos em teste piloto, pode-se observar a forma
como o EP apresentava os dados de saida do ensaio realizado e a aceitabilidade dos resultados
produzidos. Neste ambito, a aceitabilidade dos resultados foi constatada a partir das
informacdes que puderam ser observadas junto ao relatorio emitido pelo software do EP.
Entre essas informac0es, foram observadas as especificaces do instrumento de teste, o fluxo
selecionado junto ao dispositivo de infuséo, o fluxo total infundido pela bomba de infusdo, o
fluxo instantaneo infundido ao longo do periodo de realizagdo do ensaio e a pressdo existente

no equipamento que realiza a infus&o.
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Para estimativa da incerteza do método de ensaio selecionado pode-se, em um
primeiro momento, elaborar uma lista das fontes de incerteza do método de ensaio
desenvolvido. A partir disto, pode-se elaborar um diagrama de Ishikawa (conhecido como
diagrama de causa e efeito) para que sejam considerados os fatores que alteram os resultados
dos ensaios, como amostragem, materiais e condicbes ambientais. Assim, sdo criadas
condigdes para que possa ser quantificada a incerteza de medicdo. Para comparagdo dos
resultados obtidos com aqueles gerados em outros laboratorios, por sua vez, podem ser
utilizados os resultados observados no teste piloto. Assim, a partir da comparacdo dos
resultados obtidos nesse teste com os resultados originados em outros laboratorios, pode-se
observar o desempenho do meétodo e identificar se sdo necessarias modificagdes no

procedimento elaborado.

A etapa de comparacédo de resultados de solu¢bes temporarias com resultados de uso
rotineiro, de modo complementar, visa comparar os resultados obtidos no laboratério com
resultados obtidos no dia-a-dia hospitalar. Assim, a partir da comparacdo dos resultados
obtidos com o uso das solugbes temporarias com aqueles originados de medicamentos
utilizados no dia-a-dia nos equipamentos de infusdo, pode-se observar se as solucbes
temporarias reproduzem o desempenho obtido pelas solucBes efetivamente utilizadas nesses
equipamentos. A identificacao da correlacao de fatores através de projetos de experimentos,
por sua vez, pode auxiliar a identificar o comportamento dos métodos de ensaio em diferentes
cenarios. Assim, a partir da realizacdo de experimentos planejados, pode-se observar se ha
correlacdo entre fatores como temperatura e pressdo, por exemplo. A partir disso, 0 método de
ensaio pode ser aprimorado para que as variabilidades sejam diminuidas e resultados mais

exatos e precisos sejam obtidos.

4.4.1.3 Validacao interna

A etapa de selecé@o de técnicas estatisticas para determinacdo da validade do método
de ensaio se relacionou com o estabelecimento das analises a serem realizadas durante a
validagdo do método desenvolvido. Desta forma, tal atividade se responsabilizou por
especificar as técnicas a serem utilizadas durante as analises de exatidao e precisdo do método
de ensaio. Neste ambito, para anélise da exatiddo do método, foi definido que seria analisada

a estabilidade, a tendéncia e a linearidade do método desenvolvido. Para analise da precisdo
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do método de ensaio, por sua vez, foi definido que seria analisada a repetibilidade e a
reprodutibilidade dos resultados obtidos junto ao método de anélise.

A etapa de andlise do desempenho do método frente as especificacGes pre-
estabelecidas deve se responsabilizar por validar o método desenvolvido e por observar a
consisténcia dos valores obtidos no ensaio. Para tanto, podem ser comparados os resultados
obtidos no ensaio com os requisitos especificados pelos clientes e, também, pelas normas e
resolucdes vigentes. Para identificacdo da incerteza relativa presente no método, por sua vez,
sugere-se 0 célculo da incerteza expandida a partir do Guia orientado para a expressdo da
incerteza de Medicdo (GUM), publicado em 2008 pelo Joint Committee for Guides in
Metrology (JCGM), para identificacdo da incerteza relativa presente no método de ensaio.

As etapas de andlise da exatiddo e de analise da precisdo do metodo de ensaio
desenvolvido, subsequentes as etapas citadas, devem se responsabilizar, por sua vez, por
realizar os célculos que identificam se 0 método se mantém preciso e exato apds distintas
medicgdes. Para tanto, devem ser realizados sucessivos ensaios para que possa ser estimada a
estabilidade, a tendéncia e a linearidade do método desenvolvido e, também, para que possa
ser analisada a repetibilidade e a reprodutibilidade do método analisado. Para demonstracédo
dos resultados que podem ser obtidos em tais analises, foram simulados dados com o auxilio
de planilhas eletronicas e algoritmos de geracdo de nimeros aleatdrios. Assim, puderam ser
evidenciadas as analises que podem ser realizadas a partir dos dados de fluxo infundido pelo
equipamento. A Figura 4 apresenta os resultados obtidos nas andlises de estabilidade e

linearidade realizadas.

Figura 4 — Andlise da exatidao para ensaios de bombas de infusdo volumétricas.

Anaélise de estabilidade Anélise de linearidade
31,00 0,50 -
0,45 1 X
29,00 0,40 X « %
27,00 - 0,35 1 /x/x
g ‘ ° 4 X S 0,30 X X
X 2500 T A fip st A AN arai <$ 0,25 - X
o 5 020
20,
23,00 015 - »
21,00 0,10 -
0,05 -
19,00 0,00 T T T
TR fREEee8I6RREEEE8AENB8E 5583 0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50

Medicdes Valor de referéncia

Fonte: Elaborado pelos autores.
A partir da observacdo da analise de estabilidade, pode-se observar que o EST

manteve a infusdo dentro dos limites de controle do processo, apesar de apresentar um padrao

ciclico, ndo aleat6rio no inicio do processo de infusdo, quando puderam ser observados sete
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pontos em que o fluxo foi inferior a 23 mL/h, seguida de uma correcdo conduzindo o fluxo
para valores da ordem de 26 ml/h. Quanto a andlise de tendéncia deste ensaio, verificada a
partir da diferenca entre a média dos valores medidos e os valores de referéncia, pode-se
observar que o0 equipamento apresentou tendéncia negativa (-0,0255). A andlise de
linearidade, por sua vez, realizada a partir da utilizacdo de nimeros aleatérios, evidenciou que
o fluxo médio observado foi levemente superior ao valor de referéncia estabelecido para a

infusdo.

4.4.1.4 Validagéo interlaboratorial

A validacdo interlaboratorial do método de ensaio deve se responsabilizar pela analise
da repetibilidade e, também, pela analise da reprodutibilidade dos resultados obtidos junto
aos ensaios realizados. Desta forma, a partir da execucdo do ensaio em um laboratério que
realize ensaios similares, pode-se verificar se sdo identificadas variagdes nos resultados
devido a mudanca no equipamento de andlise ou, entdo, nos operadores que operam O
equipamento utilizado para analise (GARCIA; DEL RIO, 2013). Posteriormente, pode-se
realizar a verificacdo da exatiddo dos valores para analise da consisténcia dos resultados e
verificagdo de atendimento aos pardmetros estabelecidos. Para o caso analisado, tais
atividades ndo foram desenvolvidas em funcdo do método de ensaio ndo estar com sua
validacao interna suficientemente concluida, visto que haviam sido obtidos apenas resultados

preliminares até a conclusdo deste trabalho.

4.4.1.5 Uso rotineiro

A partir da analise das amostras pode-se verificar se 0 método de ensaio se mantém
satisfatorio para avaliacdo da exatiddo dos ESTs para vazdo continua intermediaria. Neste
ambito destaca-se que tal atendimento se relaciona diretamente com a calibracdo do
equipamento analisador. Tal fato se justifica, pois, conforme a norma ABNT NBR ISO/IEC
17025:2005, programas de calibragdo devem ser estabelecidos para grandezas e valores-chave
dos instrumentos quando estas propriedades tiverem um efeito significativo sobre os

resultados. As etapas de verificagdo de graficos de controle e de analises estatisticas
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periddicas, por sua vez, ndo foram executadas, em virtude do método ndo estar na rotina do

laboratério enquanto este trabalho foi desenvolvido.

4.4.1.6 Revalidacéo

O atendimento a novas demandas dos clientes, para o caso do equipamento analisado,
pode se relacionar com novas avaliacfes quanto a exatidao de dados de operagdo e a protecdo
contra caracteristicas de saida incorreta. Assim, para que seja analisada a pressdo existente no
dispositivo durante a infusdo, por exemplo, pode ser utilizado o mesmo método de ensaio
utilizado para avaliar a exatiddo dos aparelhos de infusdo para vazdo continua intermediaria.
No entanto, salienta-se que, para esse caso, uma etapa de revalidacdo do método de ensaio €
necessaria para que se possa verificar a aceitabilidade dos resultados produzidos para a

pressdo existente no equipamento que realiza a infusdo.

Por fim, ressalta-se que também pode ser requisitada uma avaliacdo da protecdo dos
dispositivos de infusdo contra choques elétricos, riscos mecanicos e temperaturas excessivas.
Assim, para esse caso, sugere-se a utilizacdo do método de padronizacdo de ensaios proposto
por Silva e Ribeiro (2013) em seu modo completo para que possa ser elaborado um
procedimento que atenda as demandas dos clientes e produza resultados de ensaios precisos e

confiaveis.

4.4.2 Identificacdo de relacionamentos existentes entre normas e resolucoes

A segunda macroetapa proposta pelo método de trabalho caracterizou-se pela
identificacdo dos relacionamentos existentes entre 0 método de padronizacdo de ensaios
proposto por Silva e Ribeiro (2013) e as regulamentacdes abordadas neste estudo, a ABNT
NBR ISO/IEC 17025:2005, a ABNT NBR ISO 14971:2009 e a RDC 16 da Anvisa, de 28 de
Marco de 2013. Para tanto, foi utilizado como base o mapa cognitivo apresentado na segédo

4.3.2 deste trabalho. A Figura 5 apresenta 0 mapa que identifica os relacionamentos.



Figura 5 — Mapa cognitivo que identifica o relacionamento existente entre as normas e a resolucéo abordadas no trabalho.
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A partir da analise do mapa cognitivo gerado pode-se observar que o método de
padronizacao de ensaios proposto por Silva e Ribeiro (2013) se relaciona diretamente com o
requisito da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 que trata de métodos de ensaio e calibracdo e
validacao de métodos. Assim, considera-se que o méetodo proposto pelos autores corresponde
a um método que pode contribuir para o processo de acreditacdo de laboratorios no &mbito
dos ensaios realizados pela organizagdo. Destaca-se, ainda, que os requisitos de gestdo dos
laboratdrios impactam diretamente nos requisitos técnicos, na medida em que esses requisitos
técnicos sdo afetados diretamente por requisitos de direcdo, como aquele que trata do
processo de atendimento aos clientes. A partir disto, constata-se também que os requisitos de
gestdo se relacionam com os métodos de ensaio, e consequentemente com o método de
padronizacdo de ensaios, na medida em que as etapas de desenvolvimento dos métodos de
ensaio se relacionam com requisitos como analise critica de pedidos e contratos e

subcontratagéo de ensaios e calibragdes.

No que se refere ao relacionamento do método de padronizacdo de ensaios com
normas internacionais, nacionais ou regionais, pode-se constatar que tal método pode se
responsabilizar por validar métodos propostos por normas especificas, como a norma ABNT
NBR IEC 60601-1:2013. Além disto, a utilizacdo de tal método pode ser visto como etapa
meio para atividades de avaliacdo do risco, como a que propde a 1SO 14971:2009, visto que
os resultados obtidos nos ensaios podem indicar riscos do uso de equipamentos
eletromédicos. Por fim, destaca-se ainda que o alinhamento dos fabricantes de equipamentos
da area da saude com a ISO 14971:2009 pode significar um passo significativo em direcdo ao
atendimento da RDC 16 da Anvisa de 28 de Marco de 2013, visto que tal resolucdo
especifica, entre outros aspectos, que Fonte: Elaborado pelos autores.

continuo de gerenciamento de risco que envolva todo o ciclo de vida do produto.

A partir da analise do mapa cognitivo gerado, pode-se observar que as normas ABNT
NBR ISO/IEC 17025:2005 e ABNT NBR ISO 14971:2009 se relacionam com a RDC 16 da
Anvisa, de 28 de Margo de 2013, de maneira pontual. Assim, pode-se inferir que as trés
publicacdes estdo relacionadas, mas ndo sdo imprescindiveis entre si para o atendimento dos
requisitos por elas descritos. Além disto, destaca-se que, enquanto a ABNT NBR ISO/IEC
17025:2005 apresenta requisitos que podem levar laboratorios de ensaio e calibracdo a obter
vantagens competitivas, a ABNT NBR 1SO 14971:2009 e a RDC 16 da Anvisa, de 28 de

Marco de 2013 apresentam requisitos de interesse direto de fabricantes de produtos médicos.
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As dificuldades enfrentadas pelos laboratérios de ensaios para atendimento da ABNT
NBR ISO/IEC 17025:2005 se relacionam com a estruturacdo fisica e também com o processo
de estruturacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade do laboratério, o qual engloba o processo
de atendimento aos clientes. Este processo, por sua vez, se relaciona diretamente com o
processo de selecdo e validacdo de métodos de ensaios na medida em que as etapas de sele¢cdo
e validacdo de meétodos sdo etapas impactadas diretamente pelas demandas dos clientes. As
dificuldades enfrentadas para atendimento da ABNT NBR ISO 14971:2009 e da RDC 16 da
Anvisa, de 28 de Marco de 2013, por sua vez, se relacionam com a utilizacdo de préaticas ou
ferramentas que evidenciem a preocupacgdo dos fabricantes de produtos médicos com as boas
préticas de fabricacdo e, também, com o gerenciamento do risco dos produtos que fabricam.

Destaca-se, por fim, que, para laboratérios de ensaio e calibracdo que trabalham com
equipamentos eletromédicos, o conhecimento de normas e resolucdes da area pode contribuir
para o entendimento, por parte do laboratério, dos mecanismos de regulacdo existentes.
Assim, a partir disso, podem ser estimadas demandas de mercado que podem surgir em
funcdo das regulamentacdes vigentes e, também, ser iniciado o desenvolvimento de métodos e

procedimentos que podem ser utilizados para atendimento dessas demandas.

4.5 Conclusoes

As dificuldades encontradas pelos laboratérios de ensaios e pelos fabricantes de
equipamentos médicos para atender as normas e resolugbes que impactam na fabricacdo
desses produtos direcionaram o desenvolvimento deste trabalho. A partir disto, este estudo se
propbs a identificar os impactos que os requisitos listados pela ABNT NBR ISO/IEC
17025:2005, pela ABNT NBR 1SO 14971:2009 e pela RDC 16 da Anvisa, de 28 de Margo de
2013 podem provocar em laboratorios de ensaio de equipamentos médicos. Para tanto, foram
estruturadas duas macroetapas: a primeira envolveu a aplicacdo do método de padronizacéo
de ensaios proposto por Silva e Ribeiro (2013); e, a segunda, a elaboracdo de um mapa
cognitivo que evidencia os relacionamentos existentes entre as regulamentagdes abordadas

por este estudo.

A partir da aplicagdo do método de padronizacdo de ensaios proposto por Silva e
Ribeiro (2013), pode-se observar que o desenvolvimento de métodos de ensaio se relaciona

diretamente com as demandas dos clientes dos laboratorios. Neste ambito, destacou-se que
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tais demandas podem se relacionar, entre outros aspectos, com o atendimento das regulacoes
em vigor. Isto se justifica, pois, segundo o levantamento realizado, é de interesse dos
fabricantes que os produtos por eles desenvolvidos estejam de acordo com 0s requisitos

especificados pelas regulamentacdes vigentes.

Considerando os relacionamentos existentes entre a ABNT NBR ISO/IEC
17025:2005, a ABNT NBR ISO 14971:2009 e a RDC 16 da Anvisa, de 28 de Marco de 2013,
pode-se observar que tais regulamentacdes se relacionam de maneira pontual, mas que nédo
sdo imprescindiveis entre si para o atendimento dos requisitos por elas descritos. Quanto as
dificuldades enfrentadas para atendimento de tais regulamentagdes, destacou-se que 0s
principais problemas encontrados para atendimento da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005
relacionam-se com a estruturacdo fisica e, também, com o processo de estruturacdo do
Sistema de Gestdo da Qualidade dos laboratérios. As dificuldades encontradas pelos
fabricantes de produtos médicos para atendimento da norma ABNT NBR ISO 14971:2009 e
da RDC 16 da Anvisa, de 28 de Marco de 2013, por sua vez, se relacionam com a utilizagéo
de préaticas ou ferramentas que evidenciem a preocupacdo desses fabricantes com as boas

praticas de fabricacdo e, também, com o gerenciamento do risco dos produtos que fabricam.

Destacou-se, por fim, que o conhecimento das normas e resolugdes vigentes pode
contribuir para o entendimento, por parte dos laboratérios de ensaio e calibragdo, dos
mecanismos de regulagdo existentes. Como beneficios de tal entendimento, espera-se que 0s
laboratdrios desenvolvam métodos de ensaio de maneira mais rapida e atendam os fabricantes
de produtos médicos de modo mais eficaz. Para estudos futuros, sugere-se o desdobramento
integral do método de padronizacéo de ensaios proposto por Silva e Ribeiro (2013) para que
possam ser evidenciadas as vantagens que a utilizacdo desse método pode prover e as

possiveis lacunas que possam existir no método de padronizacdo de ensaios estruturado.
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5 CONSIDERACOES FINAIS

Este capitulo apresenta: (i) conclusfes obtidas a partir do estudo desenvolvido; e (ii)

sugestdes para trabalhos futuros.

51 Conclusoes

As dificuldades enfrentadas pelos laboratorios de ensaio e calibracdo para obter a
acreditacdo ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 nortearam o desenvolvimento deste trabalho.
A partir disto, este trabalho buscou explorar a ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 de modo que
pudesse ser facilitado o processo de acreditacdo dos laboratérios interessados em obter tal
reconhecimento e, em especial, o processo desenvolvido por laboratérios situados em
instituicbes de ensino e pesquisa. Como objetivos especificos deste trabalho foram
estabelecidos os seguintes: (i) estruturar um método de padronizacdo de ensaios que atenda
aos requisitos da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 vinculados a sele¢do e validacéo
de métodos e auxilie os laboratorios de ensaio e calibracdo a obter a acreditacdo almejada; (ii)
propor diretrizes que orientem os laboratorios a criacdo, estruturacdo e acreditacdo de
sistemas de gestdo da qualidade que visem o atendimento dos requisitos da norma ABNT
NBR ISO/IEC 17025:2005; e (iii) identificar os impactos que requisitos listados por
regulac@es relacionadas a ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 podem provocar em laboratérios

de ensaio e calibracdo de equipamentos.

Para atendimento dos objetivos propostos, foi elaborado um método de trabalho
estruturado em etapas organizadas conforme trés artigos cientificos. A partir disto, 0s
resultados do primeiro trabalho indicaram que sdo utilizados, predominantemente, critérios
quantificaveis nas etapas do ciclo de vida de métodos de ensaio. Além disto, foi estruturado
um modelo que evidencia as etapas a serem cumpridas para atender as necessidades dos
clientes, cumprir exigéncias normativas e produzir resultados confiaveis. Como resultados da
utilizacdo do modelo elaborado, espera-se que os laboratérios de ensaio e calibracdo realizem
de maneira mais agil as etapas de selecdo, desenvolvimento e validacdo de métodos de
analise, atendam seus clientes de forma mais rapida e produzam resultados de ensaios e

calibracbes mais precisos e confiaveis.
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Os resultados do segundo trabalho corresponderam a identificacdo de diretrizes a
serem seguidas para que sejam criados, estruturados e acreditados sistemas de gestdo da
qualidade de laboratorios de ensaios segundo a ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 em
instituicbes de ensino e pesquisa. Entre as diretrizes propostas destacaram-se “treinar
envolvidos em ABNT NBR ISO/IEC 17025 e “avaliar o SGQ estruturado”. Tais diretrizes
foram consideradas relevantes em funcéo de suas potenciais capacidades de minimizar as ndo
conformidades identificadas durante a verificacdo a ser realizada pelo organismo acreditador.
Como beneficio da implantacdo das diretrizes listadas, espera-se que sejam minimizados 0s
retrabalhos e, também, o tempo necessério para a revisdo dos procedimentos e a subsequente
acreditacdo do sistema de qualidade.

No terceiro trabalho foi identificado que o desenvolvimento de métodos de ensaio se
relaciona diretamente com as demandas dos clientes dos laboratorios. Neste &mbito, foi
destacado que tais demandas podem se relacionar, entre outros aspectos, com o atendimento
das regulacdes em vigor. Isto se justifica, pois, é de interesse dos fabricantes que os produtos
por eles desenvolvidos estejam de acordo com o0s requisitos especificados pelas
regulamentacfes vigentes. Além disto, a partir da identificacdo dos relacionamentos
existentes entre a ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005, a ABNT NBR ISO 14971:2009 e a RDC
16 da Anvisa, de 28 de Marco de 2013, foi destacado que as principais dificuldades
enfrentadas pelos laboratérios de ensaio e calibracdo relacionam-se com a estruturacéo fisica
e, também, com o processo de estruturacdo de seu SGQ. As dificuldades enfrentadas pelos
fabricantes de produtos médicos, por sua vez, se relacionam com a utilizacdo de praticas ou
ferramentas que evidenciem a preocupacdo desses fabricantes com as boas praticas de
fabricacdo e, também, com o gerenciamento do risco dos produtos que fabricam.

Por fim, sumarizando os resultados obtidos, conclui-se que a acreditacdo de
laboratdrios de ensaio e calibracdo segundo a ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 relaciona-se
diretamente com o SGQ das organizacdes. Compete, assim, as equipes responsaveis pela
estruturacdo do SGQ desses laboratdrios identificar as demandas de seus clientes para que
esse processo seja conduzido de modo a atender as expectativas de qualidade desses clientes,
geralmente relacionadas a aspectos como velocidade de atendimento e confiabilidade dos
ensaios realizados. Para tanto, a participagdo em programas de treinamento em ABNT NBR
ISO/IEC 17025 e a capacitacdo continuada das equipes no que se refere as regulacdes
vigentes sdo aspectos que podem contribuir para a acreditagdo dos laboratorios interessados

em tal reconhecimento.
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5.2  Sugestdes para trabalhos futuros

Os resultados desta dissertacdo apontaram para a importancia do processo de
estruturacdo dos sistemas de gestdo da qualidade dos laboratorios interessados em obter a
acreditacdo ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005. A partir disto sugere-se, para pesquisas
futuras, que sejam desdobrados os aspectos da norma que se relacionam com 0s requisitos de
gestdo e, em especial, aqueles que se relacionam com o atendimento aos clientes. Assim, a
partir da estruturacdo de um modelo que englobe analise critica de relatérios de ensaio e
calibracdo, e também pesquisas de satisfacdo dos clientes, por exemplo, pode-se passar a
utilizar tal modelo para a obtengdo de informacbes que possam contribuir na melhoria dos

servigos prestados por esses laboratorios.

De forma complementar, no que se refere aos requisitos técnicos propostos pela norma
ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005, sugere-se a aplicagdo do método de padronizacdo de
ensaios proposto no Artigo 1 desta dissertacdo em outros contextos. Assim, a partir da
aplicacdo do método em cendrios distintos, espera-se que possam ser evidenciadas as

potencialidades do método estruturado neste trabalho.



94

REFERENCIAS

ABNT — ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS. ABNT NBR 1SO
14971 Produtos para a saude — Aplicacao de gerenciamento de risco a produtos para a saude.
Rio de Janeiro, Brasil, 2009.

. ABNT NBR ISO/IEC 17025: Requisitos gerais para a competéncia de laboratorios
de ensaio e calibracdo. Rio de Janeiro, Brasil, 2005.

BRASIL. Medida Proviséria n® 541, de 02 de Agosto de 2011. DispGe sobre o Fundo de
Financiamento a Exportagao, altera as Leis nos 12.096, de 24 de novembro de 2009, 11.529,
de 22 de outubro de 2007, 10.683, de 28 de maio de 2003, 5.966, de 11 de dezembro de 1973,
e 9.933, de 20 de dezembro de 1999, e d& outras providéncias. Diario Oficial da Uni&o,
Brasilia, DF, se¢do 1, n. 148, p. 3-4, 03 ago. 2011.

. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa. Resolucao
da Diretoria Colegiada n° 16, de 28 de Marg¢o de 2013. Aprova o regulamento técnico de boas
praticas de fabricacdo de produtos médicos e produtos para diagndstico de uso in vitro e da
outras providéncias. Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF, se¢éo 1, n. 61, p. 75-79, 01 abr.
2013.

CAMMANN, K.; KLEIBOHMER, W. Quality management in analytical chemical R&D.
Accreditation and Quality Assurance, v. 5, n. 1, p. 1-2, 2000. doi:
http://dx.doi.org/10.1007/PL00022948.

CHUNG, K. H. et al. Implementation of ISO/IEC 17025 standard in a nuclear analytical
laboratory: the KAERI experience. Accreditation and Quality Assurance, v. 10, n. 11, p.
603-605, 2006. doi: http://dx.doi.org/10.1007/s00769-005-0060-1.

DE BIEVRE, P. Quality in analytical R&D: a matter of quality personnel? Accreditation and
Quality Assurance, v. 5, n. 1, p. 1, 2000. doi: http://dx.doi.org/10.1007/s007699900094.

DE MARCHI. Reviewing some OECD’s R&D definitions. Scientometrics, v. 63, n. 2, p.
403-405, 2005. doi: http://dx.doi.org/10.1007/s11192-005-0219-X.

DRAKE, G. Objectives and roles of “accreditation” and “certification” of laboratories.
Accreditation and Quality Assurance, v. 8, n. 9, p. 441, 2003. doi:
http://dx.doi.org/10.1007/s00769-003-0662-4.

FEINBERG, M. Validation of analytical methods based on accuracy profiles. Journal of
Chromatography A, v. 1158, n. 1-2, p. 174-183, 2007. doi:
http://dx.doi.org/10.1016/].chroma.2007.02.021.

GIL, A. C. Como elaborar projetos de pesquisa. 4. ed. S&o Paulo: Atlas, 2002.

GOLDBERG, Y.; SHMILOVICI, A. An expert system approach for quality assurance
auditing. The International Journal of Advanced Manufacturing Technology, v. 26, n. 4,
p. 415-419, 2005. doi: http://dx.doi.org/10.1007/s00170-003-2001-7.



http://www.springerlink.com/content/0949-1775/
http://dx.doi.org/10.1007/PL00022948
http://www.springerlink.com/content/0949-1775/
http://dx.doi.org/10.1007/s00769-005-0060-1
http://www.springerlink.com/content/0949-1775/
http://www.springerlink.com/content/0949-1775/
http://dx.doi.org/10.1007/s007699900094
http://link.springer.com/journal/11192
http://dx.doi.org/10.1007/s11192-005-0219-x
http://www.springerlink.com/content/0949-1775/
http://dx.doi.org/10.1007/s00769-003-0662-4
http://www.sciencedirect.com/science/journal/00219673
http://www.sciencedirect.com/science/journal/00219673
http://dx.doi.org/10.1016/j.chroma.2007.02.021
http://link.springer.com/journal/170
http://dx.doi.org/10.1007/s00170-003-2001-7

95

GONTNO, F. E. K. Problematica e metodologia do credenciamento de laboratorios de
ensaios. 2003. 205 f. Tese (Doutorado) — Universidade Federal de Santa Catarina. Programa
de Pos-Graduacdo em Engenharia de Producao e Sistemas, Florianopolis, 2003.

GROCHAU, I. H.; TEN CATEN, C. S. A process approach to ISO/IEC 17025 in the
implementation of a quality management system in testing laboratories. Accreditation and
Quality Assurance, v. 17, n. 5, p. 519-527, 2012. doi: http://dx.doi.org/10.1007/s00769-012-
0905-3.

HALEVY, A. The benefits calibration and testing laboratories may gain from ISO/IEC 17025
accreditation. Accreditation and Quality Assurance, v. 8, n. 6, p. 286-290, 2003. doi:
http://dx.doi.org/10.1007/s00769-003-0632-X.

INMETRO — INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E
TECNOLOGIA. DOQ-CGCRE-001: Orientacdo para a acreditacdo de laboratérios,
produtores de materiais de referéncia e provedores de ensaio de proficiéncia. Rev. 08 [Abr.
2013]. Rio de Janeiro, Brasil, 2013

ISO — INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION. ISO/IEC
17025: General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.
Geneva, Switzerland, 2005.

MALKOC, E.; NEUTEBOOM, W. The current status of forensic science laboratory
accreditation in Europe. Forensic Science International, v. 167, n. 2, p. 121-126, 2007. doi:
http://dx.doi.org/10.1016/j.forsciint.2006.06.064.

NOGUEIRA, R.; SOARES, M. A. Accreditation and recognition programs in Brazil: current
situation and perspectives. Accreditation and Quality Assurance, v. 18, n. 3, p. 217-223,
2013. doi: http://dx.doi.org/10.1007/s00769-013-0981-z.

SATO, N. dos S. K. Reflexdes sobre a implementacgéo de sistema de gestdo da qualidade
em laboratdrio de ensaio quimico em Universidade: a experiéncia do laboratério de
caracterizagdo de 4guas da PUC-RIO. 2010. 118 f. Dissertacdo (Mestrado) — Pontificia
Universidade Catdlica do Rio de Janeiro. Programa de P6s-Graduagdo em Metrologia, Rio de
Janeiro, 2010.

SCHULZE, A.; HOEGL, M. Organizational knowledge creation and the generation of new
product ideas: a behavioral approach. Research Policy, v. 37, n. 10, p. 1742-1750, 2008. doi:
http://dx.doi.org/10.1016/j.respol.2008.07.002.

TOLEDO-LOPEZ, A. et al. Defining success in subsistence businesses. Journal of Business
Research, v. 65, n. 12, p. 1658-1664, 2012. doi:
http://dx.doi.org/10.1016/j.jbusres.2012.02.006.

VLACHOS, N. A.; MICHAIL, C.; SOTIROPOULOQU, D. Is ISO/IEC 17025 accreditation a
benefit or hindrance to testing laboratories? The greek experience. Journal of Food
Composition and Analysis, v. 15, n. 6, p. 749-757, 2002. doi:
http://dx.doi.org/10.1006/jfca.2002.1097.



http://www.springerlink.com/content/0949-1775/
http://www.springerlink.com/content/0949-1775/
http://dx.doi.org/10.1007/s00769-012-0905-3
http://dx.doi.org/10.1007/s00769-012-0905-3
http://www.springerlink.com/content/0949-1775/
http://dx.doi.org/10.1007/s00769-003-0632-x
http://www.fsijournal.org/
http://dx.doi.org/10.1016/j.forsciint.2006.06.064
http://www.springerlink.com/content/0949-1775/
http://dx.doi.org/10.1007/s00769-013-0981-z
http://www.sciencedirect.com/science/journal/00487333
http://dx.doi.org/10.1016/j.respol.2008.07.002
http://www.sciencedirect.com/science/journal/01482963
http://www.sciencedirect.com/science/journal/01482963
http://dx.doi.org/10.1016/j.jbusres.2012.02.006
http://www.sciencedirect.com/science/journal/08891575
http://www.sciencedirect.com/science/journal/08891575
http://dx.doi.org/10.1006/jfca.2002.1097

96

ZAPATA-GARCIA, D.; LLARAUDO, M.; RAURET, G. Experience of implementing 1SO
17025 for the accreditation of a university testing laboratory. Accreditation and Quality
Assurance, v. 12, n. 6, p. 317-322, 2007. doi: http://dx.doi.org/10.1007/s00769-007-0274-5.

ZHANG, G. P.; XIA, Y. Does quality still pay? A reexamination of the relationship between
effective quality management and firm performance. Production and Operations
Management, v. 22, n. 1, p. 120-136, 2013. doi: http://dx.doi.org/10.1111/j.1937-
5956.2012.01341 ..



http://www.springerlink.com/content/0949-1775/
http://www.springerlink.com/content/0949-1775/
http://dx.doi.org/10.1007/s00769-007-0274-5
https://www.pomsmembers.org/membership/Journallogin.aspx
https://www.pomsmembers.org/membership/Journallogin.aspx
http://dx.doi.org/10.1111/j.1937-5956.2012.01341.x
http://dx.doi.org/10.1111/j.1937-5956.2012.01341.x

