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RESUMO

Fendmenos que provocam desequilibrios elétricos nos sistemas de poténcia
ocorrem constantemente, o que gera a necessidade de estuda-los com o objetivo de
permitir o desenvolvimento de redes e equipamentos elétricos que se comportem de
forma mais confiavel e robusta diante de tais disturbios. Estes estudos s&o, em
geral, realizados em laboratorios especializados de Alta Tensao e Alta Poténcia. No
decorrer dos anos, o mercado passou a demandar que estes estudos também
fornecessem resultados que cumprissem padrbes de qualidade certificados por
orgaos oficiais. Nesse sentido, esta dissertacdo objetiva propor a adequacéo
necessaria do Laboratorio de Alta e Extra Alta Tens&o da Universidade Federal do
Pard (LEAT) aos requisitos para a competéncia de laboratérios de ensaio e
calibracdo definidos pela norma ABNT NBR ISO/IEC 17025, com foco no
desenvolvimento e implantacdo de um Sistema de Gestdo da Qualidade; criacdo de
procedimentos operacionais e diretrizes de seguranga; estabelecimento de um
programa de calibracdo para os equipamentos do laboratério; e identificacdo das
motivacdes, vantagens e impactos relacionados a implementacdo dos requisitos da
referida norma, bem como as dificuldades e solu¢cdes encontradas. Para isso,
primeiramente foi realizado um levantamento literario que buscou conhecer o
panorama nacional de instituicbes de ensino superior com laboratérios acreditados
sob a referida norma. Em seguida, iniciou-se o processo de implementacdo dos
requisitos da norma, o qual se baseou na metodologia adaptada de Grochau (2011).
Por fim, a experiéncia vivenciada permitiu observar que a adequacao aos requisitos
da norma em laboratérios vinculados as instituicdes publicas, apesar de complexa
em um primeiro momento, € plenamente capaz de proporcionar diversos beneficios
e vantagens, desde que sejam respeitadas as peculiaridades deste tipo de
instituicdo como: burocracia; limitacdo de recursos; capacitacdo do pessoal
envolvido e; conciliacdo das atividades de pesquisa e ensino com a prestacao de

Servicos.

Palavras-chaves: Sistema de Gestdo da Qualidade; Calibracdo; ABNT NBR
ISO/IEC 17025; Acreditacdo; Laboratérios; Alta Tenséo; Ensaios.



ABSTRACT

Phenomena that cause electrical imbalances in power systems occur constantly,
which generates the need to study them in order to allow the development of
electrical networks and equipment that behave more reliably and robustly in the face
of such disturbances. These studies are generally carried out in specialized High
Voltage and High Power laboratories. Over the years, the market started to demand
that these studies also provide results that comply with quality standards certified by
official bodies. In this sense, this dissertation aims to propose the necessary
adaptation of the High and Extra High Voltage Laboratory of the Federal University of
Pard (LEAT) to the requirements for the competence of testing and calibration
laboratories defined by the ABNT NBR ISO/IEC 17025 standard, with a focus on
development and implementation a Quality Management System; creation of
operational procedures and safety guidelines; establishment of a calibration program
for laboratory equipment; and identification of motivations, advantages and impacts
related to the implementation of the requirements of that standard, as well as the
difficulties and solutions found. For this, first, a literary survey was carried out that
sought to know the national panorama of higher education institutions with accredited
laboratories under the referred standard. Then, the process of implementing the
requirements of the standard began, which was based on the methodology adapted
from Grochau (2011). Finally, the lived experience allowed us to observe that the
adaptation to the standard requirements in laboratories linked to public institutions,
although complex at first, is fully capable of providing several benefits and
advantages, as long as the peculiarities of this type of institution are respected, such
as: bureaucracy; resource limitation; training of the personnel involved and;

reconciling research and teaching activities with services provision.

Keywords: Quality Management System; Calibration; ABNT NBR ISO/IEC 17025;

Accreditation; Laboratories; High Voltage; Testing.
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1 INTRODUGCAO
1.1 Contextualizacao

A ocorréncia de fendbmenos que desequiliboram o desempenho do sistema
elétrico de poténcia fez surgir a necessidade de se estudar a fundo estas
perturbacdes. Segundo Mamede Filho (2005), estes fen6menos séo originados tanto
por causas naturais, quanto por manobras realizadas dentro do proprio sistema,
gerando sobretensdes transitérias que implicam em diversas consequéncias
negativas. Todavia, independentemente das causas de origem, as sobretensdes séo
fenbmenos que tornam vulneraveis os equipamentos do sistema elétrico, deixando
tanto concessionarias quanto consumidores sujeitos a inidmeros prejuizos. Devido a
estas implicacdes, é necessario que tais fenbmenos sejam devidamente estudados,
a fim de permitir a construcao de redes e equipamentos elétricos mais confiaveis e
robustos.

O estudo destas sobretensbes e seus efeitos tem se tornado uma
atividade de extrema importancia para o setor elétrico, uma vez que a demanda por
energia elétrica aumenta cada vez mais com o passar dos anos. Estes estudos séo,
em geral, realizados em laboratérios de alta tensao construidos especialmente para
este fim. Com o passar dos anos, no entanto, além da necessidade de se estudar
tais fendbmenos, surgiu também a preocupacdo em se promover a confianca nos
resultados obtidos. Esta promoc¢éo, por sua vez, esta ligada ao cumprimento de
padrées de qualidade reconhecidos via acreditacdo por 6rgaos oficiais. A partir de
entdo, o cumprimento de requisitos normativos, bem como a implantacdo de
Sistemas de Gestdo da Qualidade (SGQ) com vistas a obtencéo de acreditacdo tem
se tornado um padrdo a ser seguido por laboratdrios que buscam exceléncia em
qualidade na prestacdo de seus servigos.

A acreditacdo de um laboratorio permite que este demonstre que opera
de forma confiavel, padronizada e capaz de gerar resultados rastreaveis a padrdes
nacionais ou internacionais. Nesse sentido, a International Organization of
Standardization (ISO) em conjunto com a International Electrotechnical Commission
(IEC), desenvolveu a ISO/IEC 17025, norma que define os requisitos gerais para
Laboratérios de Ensaio e Calibracdo que desejem operar com qualidade e produzir

resultados validos. No Brasil, a referida norma foi traduzida e publicada pela
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Associacdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT), recebendo o nome de ABNT
NBR ISO/IEC 17025.

Desenvolvida com o objetivo de estabelecer um padrdo Unico para a
certificacdo de laboratorios de calibracdo e ensaios, a referida norma, conhecida
comumente como “norma 17025”, além de possuir contetdo didatico, também
obteve forte impulso ocasionado principalmente pela sua abrangéncia no que diz
respeito a procedimentos de amostragem e desenvolvimento de novos métodos
validados via critérios e orientacdes especificos, caracteristicas estas que, de acordo
com Olivares (2009), permitiu que ja no ano de 2008, a mesma estivesse inserida
em cerca de 90% dos laboratérios que fazem parte da Rede Brasileira de
Laboratérios de Ensaio (RBLE).

Baseando-se nessa premissa, a Universidade Federal do Parad (UFPA)
em conjunto com o Parque de Ciéncia e Tecnologia Guama (PCT Guama4) definiram
como estratégia de mercado a acreditacéo do seu Laboratério de Ensaios em Alta e
Extra Alta tensdo (LEAT) em conformidade com a ABNT NBR ISO/IEC 17025. Este
esforco resultou na composicdo de uma equipe técnica formada por professores e
engenheiros e na contratacdo de uma empresa de consultoria especializada neste
tipo de projeto, com vistas a dar maior celeridade ao processo. E importante
destacar que, tal como o LEAT, o qual é vinculado a uma universidade, outros
laboratorios nacionais vinculados a Instituicbes de Ensino Superior (IES) nao
possuem como finalidade principal a prestacdo de servicos de ensaio e/ou
calibracao, todavia a literatura tem demonstrado que estes podem adquirir inimeros
beneficios ao introduzirem conceitos e praticas relacionadas a gestdo da qualidade,
entretanto tais beneficios vém acompanhados de diversos desafios e dificuldades
envolvidas no processo de implementacédo de sistemas de gestdo da qualidade, bem
como na obtencdo e posterior manutencdo da acreditagdo em funcdo das suas
caracteristicas unicas voltadas especialmente a educacao e pesquisa.

Nesse sentido, a presente dissertacao de mestrado visa implementar no
LEAT os requisitos definidos na norma 17025 e descrever a experiéncia de
adequacdao, especialmente no que diz respeito ao desenvolvimento e implementacao
do SGQ, principal mecanismo de gestdo preconizado pela norma, incluindo ainda
neste escopo, 0s primeiros passos como a definicdo do ensaio a ser acreditado, 0

processo de calibracdo dos equipamentos que compdem o laboratorio, o
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desenvolvimento de diretrizes de seguranga, assim como as principais dificuldades
encontradas e beneficios percebidos no decorrer de todo o processo.

1.2 Justificativa do Tema

As universidades, tal como a UFPA, séo instituicbes cuja finalidade
principal sdo ensino, pesquisa e extensdo, no entanto, é necessario refletir que estas
instituices também tem o papel de responder a demandas e solucionar problemas
da sociedade, funcédo esta que envolve a cooperacdo com organizacdes privadas,
assim como outras IES. Esta cooperacdo mutua pode ocorrer de diversas maneiras
e, no caso deste trabalho, é representada através da realizacdo de servicos de
ensaios, seja para o publico externo, formado por empresas do setor elétrico
nacional, seja para o publico interno da universidade por meio da contribuicdo ao
ensino e a pesquisa.

Especificamente no que diz respeito ao publico externo, é importante
destacar que estes fazem parte de um setor estratégico nacional, afinal muitos
outros setores, como o econémico, o social, o industrial etc., dependem diretamente
da producédo e distribuicdo de energia elétrica sendo, dessa forma, essencial que
este publico disponha de servicos — no caso do LEAT, ensaios — prestados com
confianga e qualidade, para que assim possam produzir e fornecer energia de
qualidade. Além disso, a prestacdo de servicos a comunidade empresarial permite a
geracado de recursos que podem ser aplicados no proprio laboratdrio.

Outro ponto relevante, desta vez relacionado ao publico interno, é o fato
de que a certificacdo de um laboratério, entre outros beneficios, contribui para
qualificar os trabalhos de pesquisa e desenvolvimento realizados na instituicdo de
ensino, além de colaborar para a formacéo de recursos humanos mais preparados
para o mercado.

Nesse sentido, corroborado por Zapata-Garcia et al (2007), estes
beneficios e necessidades tornam a adequacao aos requisitos da norma 17025 por
laboratérios de IES e, especificamente pelo LEAT, uma condicdo de extrema

importancia para assegurar a qualidade e confianca dos seus ensaios.
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1.3 Objetivo Geral

Adequar o Laboratorio de Alta Tensdo da UFPA - LEAT aos requisitos
gerais para a competéncia de laboratorios de ensaio e calibragcdo da norma ABNT
NBR ISO/IEC 17025.

1.4  Objetivos especificos

e Desenvolver e implementar um Sistema de Gestdo da Qualidade para o
LEAT,;

e Desenvolver e implementar procedimentos operacionais, a fim de padronizar
a execucdao de todas as atividades que compdem o processo de realizacédo de
ensaios do LEAT;

e Estabelecer um programa de calibracdo para os equipamentos do laboratério;

e Identificar as motivacbes, vantagens e impactos relacionados a
implementacéo dos requisitos da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025 no LEAT,

bem como as dificuldades e soluces encontradas.

1.5 Organizagéo do Trabalho

Esta dissertacdo de Mestrado esta dividida em 6 capitulos estruturados
da seguinte forma:
o Capitulo 1 - Introducdo: apresenta uma contextualizagdo sobre a
certificacdo de laboratérios com base na norma ABNT NBR ISO/IEC 17025. Além
disso, também se demonstra a justificativa pela escolha do tema, juntamente com os
objetivos geral e especificos pretendidos com o presente trabalho.
o Capitulo 2 — Referencial Tedrico: descreve uma breve revisdo de literatura
sobre a evolucdo da gestdo da qualidade até o desenvolvimento da norma ABNT
NBR ISO/IEC 17025, bem como realiza uma abordagem sobre as principais normas
sobre a mesma tematica.
o Capitulo 3 — Estado da Arte: debate sobre o panorama nacional de
laboratorios que buscaram a acreditacdo perante a norma ABNT NBR ISO/IEC
17025, descrevendo suas experiéncias, as principais dificuldades enfrentadas e os

principais beneficios advindos da acreditacao.
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o Capitulo 4 - Metodologia: descreve a metodologia proposta para a
adequacao do LEAT aos requisitos definidos pela norma ABNT NBR ISO/IEC 17025,
com foco no desenvolvimento de um Sistema de Gestdo da Qualidade para o
referido laboratorio.

o Capitulo 5 — Resultados e Discuss0des: discute sobre os resultados obtidos
no LEAT apés a aplicagdo da metodologia proposta, comparando-se a experiéncia
vivenciada com a de outros laboratorios nacionais, relatando os principais avangos
obtidos, as dificuldades enfrentadas e solu¢cbes desenvolvidas.

o Capitulo 6 — Conclusdes: apresenta as conclusbes da dissertacao,
juntamente com as sugestdes para trabalhos futuros.

Por fim, apresentam-se as referéncias bibliograficas utilizadas nesta dissertacdo e

anexos.



22

2 REFERENCIAL TEORICO

2.1 Da Gestdo da Qualidade a criacdo da atual norma ABNT NBR ISO/IEC

17025: uma breve contextualizacéo

Os sistemas de gestdo da qualidade aplicados atualmente em
laboratérios de ensaio e calibragcdo podem ser considerados como modelos
aprimorados de sistemas de gestao e métodos de controle de qualidade ja adotados
h&a muitos anos em outros processos produtivos e industriais. Dessa forma, é de
suma importancia conhecer suas origens, a fim de compreender os principais
objetivos que levaram ao estagio atual de desenvolvimento.

O controle da qualidade, de acordo com Fernandes (2011), passou por
diversas fases de desenvolvimento até chegar aos moldes atuais. Entre estas fases,
para uma melhor discusséo deste trabalho, € importante comentar pelo menos trés:
Revolucdo Industrial: énfase na padronizacdo; Controle Estatistico da Qualidade:
énfase no processo e a Garantia da Qualidade.

A Revolucdo Industrial, ocorrida no século XVIII, caracteriza a primeira
fase, sendo o marco inicial da gestdo da qualidade em processos produtivos.
Durante esse periodo, em virtude da necessidade de se produzir em larga escala, a
principal caracteristica agregada a gestdo da qualidade foi a substituicdo da
customizacdo pela especializacdo e padronizacdo dos processos de trabalho. A
segunda fase, por sua vez, surge entre os anos de 1930 a 1940 e é classificada
como a fase do Controle Estatistico da Qualidade. Durante esse periodo, visando a
melhoria da qualidade, foram introduzidos conceitos e métodos estatisticos nos
processos produtivos, cujo principal objetivo era a prevencado de falhas. Além disso,
€ importante mencionar que nessa época foi criada a 1SO, principal organizacao
mundial a atuar em prol do desenvolvimento e estabelecimento de padrdes
internacionais industriais. Por fim, entre os anos de 1950 a 1960, ocorre a terceira
fase, classificada como fase da Garantia da Qualidade, nela, impulsionada pela
criagdo da ISO, passou-se a dar maior énfase a analise de valor dos processos
produtivos e, especialmente, a certificagao de fornecedores (FERNANDES, 2011).

De acordo com Rocha e Vieira (2019), o conhecimento alcangcado nestas
fases foi essencial para que a partir da década de 1970 fosse estabelecida a Gestéao

da Qualidade Total, o principal conjunto de conceitos, estratégias e principios
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voltados ao gerenciamento da qualidade em qualquer sistema de processos,
possuindo uma abordagem ampla que envolve, por exemplo, maior enfoque na
organizacdo e na politica de recursos humanos, bem como extrapolacdo das
barreiras da propria instituicAo por meio do enfoque na relacdo intra e inter
organizagfes. Especificamente em relacdo ao Brasil, nesta mesma década, € criado
o Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (INMETRO), fruto da
substituicdo do Instituto Nacional de Pesos e Medidas (INPM), estabelecendo, dessa
maneira, as bases nacionais para o desenvolvimento do sistema nacional de
metrologia, normalizac&o e qualidade.

Ja no ano de 1978, como mencionado anteriormente, foi criado pela ISO
em parceria com a IEC, um documento que viria a ser o precursor da norma 17025.
Intitulado como “ISO/IEC Guia 25: Orientacdes para a avaliacdo da competéncia
técnica dos laboratérios de testes” (em tradugao livre), tratava-se de um conjunto de
diretrizes sobre sistemas de gestdo da qualidade voltado apenas para laboratérios
de ensaios. Em poucos anos, o referido guia passou a ser utilizado como referéncia
por diversos laboratérios em todo mundo, exceto em paises da Europa que
utilizavam outra norma de referéncia, a EN 45001 (BICHO e VALLE, 2001).

Bicho e Valle (2001) explicam que ambos os documentos ISO/IEC Guia
25 e EN 45001 possuiam algumas lacunas em determinados aspectos relacionados
a qualidade, como em relacéo a politica de qualidade a ser adotada pelo laboratdrio,
assim como fatores relacionados a rastreabilidade das medi¢cdes e amostragem.
Nesse sentido, como forma de eliminar estas lacunas, em 1995 a ISO decide por
realizar uma revisédo do seu guia e, no ano de 1999, é criada entdo a norma ISO/IEC
17025, que viria a ser publicada internacionalmente no ano 2000. No Brasil, a norma
17025 foi traduzida e publicada pela ABNT em janeiro de 2001, passando a ser
chamada nacionalmente por ABNT NBR ISO/IEC 17025: Requisitos gerais para a
competéncia de laboratorios de ensaio e calibragéo.

Apés a publicagdo da norma, conforme explicam Rocha e Vieira (2019), a
ABNT NBR ISO/IEC 17025 passou apresentar uma nitida separagdo entre o0s
requisitos gerenciais e técnicos, definindo a necessidade de que o laboratério
possuisse um profissional com duplo perfil, caracterizado como um técnico/gestor,
em outras palavras, a equipe técnica passaria a ser responsavel também pela
gestdo do laboratério. Além disso, apesar de mais detalhista, a norma 17025 era

menos ambigua que sua antecessora ISO/IEC Guia 25, facilitando sua aceitacao.
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No ano de 2005, é publicada a segunda edicdo da norma 17025, a qual
passou a apresentar um alinhamento com outra importante norma ISO sobre gestao
da qualidade: a ISO 9001. Este alinhamento proporcionou a 17025, a capacidade de
inferir ao laboratério acreditado, a competéncia para gerar dados e resultados
tecnicamente confiaveis, permitindo uma melhor aceitagdo das conclusbes dos
ensaios e calibracdo por parte dos paises que impunham a utilizacdo da norma. A
edicao foi basicamente dividida em dois grupos de requisitos, que sdo: Requisitos da
direcdo e Requisitos técnicos. Em relacdo ao primeiro grupo, havia procedimentos
detalhados sobre Organizagédo, Sistemas de Gestdo, Controle de Documentos,
Andlise critica de pedidos, propostas e contratos, Subcontratacdo de ensaios e
calibracbes, Aquisicdo de servicos e suprimentos, Atendimento ao cliente,
Reclamacdes, Controle de trabalhos de ensaio e/ou calibracdo ndo conforme,
Melhoria, Agao corretiva, Agdo preventiva, Controle de registros, Auditorias internas
e, por fim, Analise critica pela dire¢cdo. Ja quanto ao segundo grupo, constavam
diretrizes que visavam assegurar a qualificacdo técnica do laboratério definindo
procedimentos sobre Generalidades, Pessoal, Acomodacfes e condicdes
ambientais, Métodos de ensaio e calibracao e validagdo de métodos, Equipamentos,
Rastreabilidade da medicdo, Amostragem, Manuseio de itens de ensaio e
calibragdo, Garantia da qualidade de resultados de ensaio e calibragdo (ABNT,
2005).

Novamente, no ano de 2017, a norma passou por outro processo de
atualizacdo. A terceira e atual versdo da ABNT NBR ISO/IEC 17025: 2017 tinha
agora um carater mais simplificado, a partir da exclusédo das diretrizes sobre politica,
da limitacdo dos procedimentos e do maior enfoque na maximizacdo do processo,
apresentando ainda em seus anexos duas opcfes de padrbes para a gestao
laboratorial. A Ultima edi¢cdo trouxe ainda uma vasta lista de definicbes, com o
objetivo de eliminar possiveis ambiguidades, como a definicdo taxativa de
laboratério, a qual é descrita como “uma organizacdo que realiza uma ou mais das
seguintes atividades: ensaio, calibragdo, amostragem associada com ensaio ou
calibragao subsequente”. (ABNT, 2017).

Além disso, a terceira edi¢cdo se encarregou de subdividir os requisitos em
categorias mais detalhadas, conforme descrito abaixo:

e Requisitos gerais: Imparcialidade, Confidencialidade;

e Requisitos de estrutura, definindo sua operacdo e composicao;
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e Requisitos de recursos: Generalidades, Pessoal, Instalacdes e condi¢cdes
ambientais, Equipamentos, Rastreabilidade metrolégica, Produtos e servigos
providos externamente;

e Requisitos de processo: Andlise critica de pedidos, propostas e processos,
Selecéo, verificacado e validacdo de métodos, Amostragem, Manuseio de itens
de ensaio e ou calibracdo, Registros técnicos, Avaliagdo da incerteza de
medicdo, Garantia da validade dos resultados, Relato de resultados;

e Requisitos comuns para relatérios (ensaio, calibracdo ou amostragem),
Reclamacgdes, Trabalho n&o conforme, Controle de dados e gestdo da
informacéo;

e Requisitos do sistema de gestdo: Opcoes — “A e B”. Apresentando para o
modelo A: Documentac&o do sistema de gestdo, Controle de documentos do
sistema de gestdo, Controle de registros, AcBes para abordar riscos e
oportunidades, Melhoria, Acdo corretiva, Auditorias internas, Analises criticas
pela geréncia. Quanto ao modelo B, em sintese, a norma define que o
laboratorio que tenha estabelecido e mantenha um sistema de gestdo de
acordo com os requisitos da ABNT NBR ISO 9001, atende pelo menos a

intencdo dos requisitos sobre sistema de gestao.
2.2 A ABNT NBR ISO/IEC 17025 e sua proximidade com a série ISO 9000

Conforme visto anteriormente, a partir da década de 1970, a Gestao da
Qualidade passou por inUmeros avancos conceituais e normativos. Esta evolucéo
permitiu que na década seguinte, precisamente no ano de 1987, a ISO
desenvolvesse um conjunto de normas técnicas responsaveis por estabelecer um
modelo de gestdo da qualidade voltado para organizacdes em geral, qualquer que
fosse sua area de atuacao ou dimensao, este conjunto de normas denominava-se
ISO 9000. No Brasil, a mesma norma viria a ser traduzida e publicada trés anos mais
tarde também pela ABNT, vindo a ser denominada por ABNT NBR 1SO 9000.

De acordo com Dytz (2019), a série ISO 9000 era composta por trés
normas, sendo cada uma responsavel por um modelo de gerenciamento da
qualidade, de acordo com a natureza das atividades da organizacgéo, quais sejam:

e ISO 9001: modelo de garantia da qualidade voltado para design,

desenvolvimento, producdo, montagem e prestacao de servi¢o. Aplicava-se a
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organizagbes cujas atividades eram direcionadas a criagdo de novos
produtos;

e |ISO 9002: modelo de garantia da qualidade voltado para producao,
montagem e prestagcdo de servigo. Esta norma compreendia basicamente o
mesmo conteddo da anterior, porém sem abranger a criagdo de novos
produtos;

e |ISO 9003: modelo de garantia da qualidade voltado para inspecgao final e
teste. Abrangia apenas a inspecao final do produto, sem se preocupar em
como o produto era feito.

A criacdo da série 1SO 9000 rapidamente extrapolou as barreiras da
Europa, tornando-se um requisito essencial adotado por diversos paises no mundo,
principalmente por facilitar as relacdes comerciais entre clientes e fornecedores,
além de melhorar a gestdo da qualidade das empresas. No entanto, de acordo com
Linhares (2000), as normas da seérie 1ISO 9000 ndo eram capazes de promover
credibilidade suficiente a um laboratério e ndo garantiam que este possuisse a
competéncia necessaria para a realizacdo de ensaios ou calibracdes. Dessa forma,
durante o desenvolvimento da norma ISO/IEC 17025, a ISO decidiu englobar nesta
todos o0s requisitos da ISO 9001 e 9002 garantindo, dessa maneira, que 0S
laboratorios credenciados pela 17025 também pudessem operar em multiplos
sistemas da qualidade.

Especificamente em relacéo a terceira edicdo da norma 17025, publicada
em 2017, Brasil (2020) demonstra que esta relacao de proximidade com a série ISO
9000 fica clara na propria introducao da norma em foco, cujo contetdo define que
“laboratorios que estejam em conformidade com este documento também operarao,
de modo geral, de acordo com os principios da ABNT NBR ISO 9001”. Além disso,
conforme descrito anteriormente, a versdo mais recente da norma apresenta duas
opcOes, A e B, relacionadas aos requisitos do sistema de gestdo. A op¢cao B em sua
definicdo descreve que “um laboratério que tenha estabelecido e mantenha um
sistema de gestéo, de acordo com os requisitos da ABNT NBR I1SO 9001, e que seja
capaz de apoiar e demonstrar o atendimento consistente aos requisitos das Secoes
4 a 7 (Requisitos gerais e Requisitos de processo, respectivamente), também atende
pelo menos a intengédo dos requisitos sobre sistema de gestao”, em outras palavras,

aguele laboratério que ja esteja certificado de acordo com a norma ISO 9001 e que
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deseje também a certificacdo pela 17025, ja terd cumprido grande parte dos

requisitos exigidos.
2.3 Outras normas sobre gestao da qualidade

Segundo Grochau (2011), além da ABNT NBR ISO/IEC 17025 e a série
ISO 9000, as principais normas para gestao e/ou garantia da qualidade atualmente
disponiveis para instituicdes que realizam ensaios sdo as BPL, a ABNT NBR ISO
15189 e a EURACHEMI/CITAC Guide 2. A opc¢éo pelo modelo do sistema de gestéao
ou da garantia da qualidade, bem como da norma ou combinacdo de normas e
procedimentos que seréo seguidos, depende das caracteristicas da instituicdo e dos
objetivos destes com a implementacao.

2.3.1 ABNT NBR ISO 15189 - Laboratérios de andlises clinicas — Requisitos

especiais de qualidade e competéncia

A ABNT NBR ISO 15189 é uma norma voltada especificamente para
laboratérios de andlises clinicas que desejam demonstrar qualidade, competéncia e
credibilidade em seus resultados. Em virtude de sua origem, a mesma é baseada
nas normas ISO/IEC 17025 e ISO 9001, tendo sua primeira versao publicada no ano
de 2003 (SOUZA, 2015).

Conforme versao atual publicada em 2015 é aplicavel a “laboratérios onde
se realizam exames de materiais biolégicos, microbioldgicos, imunologicos,
guimicos, imunohematoldgicos, hematoldgicos, biofisicos, citolégicos, patolégicos ou
de outros materiais provenientes do corpo humano, com a finalidade de fornecer
informacdes para o diagnostico, prevencdo e tratamento de doencas, ou para a
avaliacdo de saude de seres humanos e que podem oferecer servicos de consultoria
e acompanhamento que abrangem todos o0s aspectos das investigacbes em
laboratério, incluindo a interpretacéo de resultados e conselhos sobre investigacdes
adicionais apropriadas” (ABNT, 2015).

2.3.2 BPL — Boas Praticas de Laboratorio

Conforme descrito por Grochau (2011), paralelamente a elaboracdo do
ISO Guia 25 pela 1SO, a Organizacdo para a Cooperacdo Econbmica e o

Desenvolvimento (OECD) desenvolveu e langou no ano de 1982 um conjunto de
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principios das Boas Praticas de Laboratério — BPL que, juntamente com diretrizes
complementares, passaram a ser aplicados e reconhecidos pelos paises membros
da OECD.

No Brasil, estes principios foram traduzidos e publicados pela primeira vez
pelo INMETRO em 1995 e estdo vigentes até hoje. Sua principal caracteristica é a
avaliacdo detalhada da competéncia técnica de um laboratério de ensaio para
planejar, organizar, executar, controlar, registrar e relatar um estudo laboratorial
especifico destinado a avaliar os riscos fisicos, fisico-quimicos, quimicos ou
biolégicos associados a produtos quimicos (ROSENBERG; SILVA, 1999).

Os principios das BPL s&o aplicados principalmente aos laboratérios “que
realizam estudos exigidos por 6rgdos regulamentadores para o registro de produtos
agrotoxicos, farmacéuticos, aditivos de alimentos e racfes, cosméticos, veterinarios,
produtos quimicos industriais, organismos geneticamente modificados, visando

avaliar o risco ambiental e a satde humana dos mesmos” (INMETRO, 2020).

2.3.3 EURACHEM/CITAC GUIDE 2 - Quality Assurance for Research and
Development and Non-routine Analysis

O EURACHEM/CITAC Guia 2: Garantia de qualidade para pesquisa e
desenvolvimento e andlise nao rotineira (em traducdo livre) € um documento voltado
para gestdo da qualidade que ainda néo foi traduzido nacionalmente, entretanto é
bastante utilizado por diversas organizacfes em todo mundo, inclusive no Brasil. A
versao mais recente foi publicada em 1998 e define conceitos e diretrizes para o
planejamento, execucdo e gestdo de atividades de medi¢cdes ndo rotineiras em
ciéncia analitica com pesquisa e desenvolvimento associados, na inddstria e na
academia (EURACHEM, 2019).

Segundo Grochau (2011), este guia € considerado um bom ponto de
partida para a implantacdo de um sistema de qualidade, porém é direcionado para
laboratorios que trabalhem com pesquisa e desenvolvimento. Por ter sido
desenvolvido sob um ponto de vista analitico, € um documento mais voltado para as
melhores praticas de garantia da qualidade do que para o cumprimento de normas
propriamente ditas. Sua abordagem parte de trés principais elementos da qualidade:
a organizacao; o nivel técnico e as tarefas analiticas, combinando a garantia com a
gestdo da qualidade, elementos da 1ISO 9001 com principios da BPL e gestdo da

gualidade total.
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2.3.4 Orgéos competentes pela acreditacéo no Brasil e no mundo

A acreditacdo de um laborat6rio é um processo realizado por um ou mais
orgaos especializados presentes em cada pais. Para que este 6rgdo seja capaz de
acreditar uma organizacdo, ele precisa inicialmente ser reconhecido pelo
International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC). Nos Estados Unidos, por
exemplo, a principal organizacdo responsavel pela acreditacdo de laboratorios
quanto a norma ISO/IEC 17025 € o American National Standards Institute (ANSI),
por meio da National Accreditation Board (ANAB). Na Europa, existe o Comité
Francais d'accréditation, com atuacdo na Franca, o United Kingdom Accreditation
Service, com atuacdo no Reino Unido e, entre outros, o Instituto Portugués de
Acreditacdo, com atuacdo em Portugal (IAAC, 2020; EA, 2020).

No ambito nacional, o INMETRO ¢é o unico 6rgao certificador do Sistema
Nacional de Metrologia, Normalizagéo e Qualidade Industrial (SINMETRO), atuando
junto ao Ministério da Industria Comércio Exterior e Servicos. O INMETRO foi
reconhecido internacionalmente como organismo certificador brasileiro através de
acordo com a ILAC nos anos 2000, acordo este assinado por 34 organismos de
credenciamento de laboratorios de 26 economias dos cinco continentes. A partir do
acordo, seus signatarios passaram a reconhecer a equivaléncia dos seus sistemas
de credenciamento de laboratérios, e a aceitar os certificados de calibracdo e
relatorios de ensaio emitidos pelos laboratorios credenciados por seus parceiros
internacionais. E importante observar que, embora o INMETRO ndo mantenha um
acordo bilateral com a Asia-Pacific Laboratory Accreditation Cooperation (APLAC),
cooperacdo que reune o0s organismos de acreditacdo de laboratérios da
Comunidade Econémica da Asia-Pacifico (APEC), todos os organismos membros da
APLAC sao signatarios do acordo da ILAC e, portanto, aceitam os certificados
emitidos pelos laboratorios acreditados pelo INMETRO (INMETRO, 2020).

A estrutura organizacional do INMETRO como oOrgdo acreditador de
laboratérios baseou-se na norma ABNT ISO/IEC Guia 58, a qual estabelecia os
requisitos gerais para a operacdo de um sistema de credenciamento de laboratérios
de ensaio e/ou calibracdo. Vale observar que estes requisitos, quando cumpridos,
fornecem ao organismo a competéncia e confianca para o credenciamento,

possuindo reconhecimento em nivel nacional e internacional.
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De forma operacional, o INMETRO conta com diversas coordenacdes

D

QJ/

divisbes. Nesse sentido, o setor responsavel por questbes relacionadas

Q

acreditacdo de laboratérios é a Coordenacdo Geral de Credenciamento (CGCRE),
qual conta com a Divisdo de Credenciamento de Organismos (DICOR) e a Divisédo
de Credenciamento de Laboratérios (DICLA).

Especificamente em relacdo aos laboratorios de ensaios acreditados,
apos obterem a certificacdo para ABNT NBR ISO/IEC 17025 junto ao INMETRO,
estes passam a compor a Rede Brasileira de Laboratorios de Ensaio, jA 0s
laboratérios de calibracdo credenciados passam a compor a Rede Brasileira de
Calibragédo (RBC). Uma vez acreditado, o laboratorio recebe um selo de identificacao
conforme modelo demonstrado na Figura 01 e, a partir de entdo, passa a fazer parte
de uma cadeia de laboratorios, os quais suas medi¢cbes podem ser rastreadas até o

Sistema Internacional de Medidas (Sl), conforme apresentado na Figura 02.

Figura 01 - Selo de Acreditacdo INMETRO para a norma ABNT NBR ISO/IEC 17025
Identificagédo do tipo de acreditagdao

-~
-

7 NG
o .
Codificagado do tipo de acreditacdo  Numero do acreditado
Fonte: Adaptado de INMETRO, 2020.
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Figura 02 - Estrutura Hierdrquica de Rastreabilidade

S| Unidades do Sl
BIPM - Padrbées Internacionais
Padroes Padrdes dos Institutos Nacionais
Nacionais - de Metrologia

o _ Padroes de Referéncia dos
Calibraggo e Ensalo Laboratdrios de Calibrag&o e Ensaios

L aboratérios do Chao de Fabrica Laboratoérios de Ch&o de Fabrica

Fonte: Adaptado de INMETRO, 2020.

Por fim, € importante mencionar que a certificacdo também pode ser
realizada por outras instituicdes ligadas ao INMETRO, entre as quais estdo as
Redes Metroldgicas Estaduais (RME), como a Rede Metrologica de Minas Gerais
(RMMG) e a Rede Metrolégica do Estado de Séo Paulo (REMESP). Estas
organizac¢des, assim como outras, sao instituicdbes sem fins lucrativos compostas por
grupos de laboratérios especializados com interesses mutuos em metrologia e
gestdo da qualidade que, em nivel regional, realizam a homologacao de laboratorios
conforme a norma ABNT NBR ISO/IEC 17025. Sobre as RME brasileiras, Grochau
(2017) descreve que sua criagdo facilitou a disseminacéo da cultura metrologica de
uma forma mais ampla, complementando regionalmente as atividades exercidas
pelo INMETRO. Também tornou mais acessivel aos laboratérios vinculados a IES, o

reconhecimento de seus SGQ.
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3 ESTADO DA ARTE

3.1 Panorama geral brasileiro da Gestdo da Qualidade em laboratérios de
Instituicbes de Ensino Superior sob a 6tica da ABNT NBR ISO/IEC 17025

A histéria da gestdo da qualidade sob a o6tica da norma ABNT NBR
ISO/IEC 17025 em laboratorios brasileiros vinculados a IES comecou com a
acreditacdo do primeiro laboratorio de ensaios no ano de 1982, conforme dados da
Rede Brasileira de Laboratérios de Ensaios. A partir deste ano, houve um
crescimento discreto no numero de laboratorios de ensaios acreditados, o qual, a
partir dos anos 2000, passa ter um crescimento mais acentuado. Por outro lado,
qgquando se observam os dados da Rede Brasileira de Calibracdo, nota-se que
durante as décadas de 1980 e 1990, houve um grande numero de laboratorios de
calibracdo que obtiveram a acreditacdo junto ao INMETRO, este numero, por sua
vez, ao contrario do que ocorreu com o0s laboratérios de ensaios, sofreu um
decréscimo a partir dos anos 2000. A Figura 03 apresenta os dados referentes ao
namero de laboratérios de ensaios e calibracdo que obtiveram a certificacdo no
periodo de 1982 até 2020.

Figura 03 — NUmero de laboratérios de ensaio e calibracdo acreditados no periodo de 1982 até 2020
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Fonte: Autor, 2020.

Em pesquisa realizada em ambas as redes até Dezembro de 2020 foi

possivel identificar ainda que existem no Brasil 1.676 laboratorios de ensaio e/ou
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calibragdo com sistemas de gestdo da qualidade baseados na referida norma e
acreditados pelo INMETRO. Deste total, somente 11,52%, isto é, 193 correspondem
a laboratodrios vinculados a IES, sendo que apenas 45 instituicdes de carater publico
ou privado concentram este total. Vale destacar que nesta pesquisa foram
consideradas também como IES, organizacdes cuja finalidade principal ndo € o
ensino, mas que disponibilizam entre seus servicos o fornecimento de cursos
superiores.

A partir desses dados entdo € possivel perceber que existe uma
desigualdade entre nimero de laboratérios e nimero de instituicdes. Esta diferenca
€ explicada pelo fato de que algumas instituicdes apresentam mais de um
laboratorio acreditado dentro do seu escopo. Esta realidade pode ser confirmada
guando se analisa, por exemplo, o caso do Instituto de Pesquisas Tecnolégicas do
Estado de S&o Paulo (IPT), o qual possui 10 laboratérios de ensaios e 17
laboratérios de calibracdo acreditados, dentre os quais estdo o Laboratério de
Equipamentos Elétricos e Opticos e o Centro de Metrologia Mecanica, Elétrica e de
Fluidos, responsaveis, respectivamente, por ensaios e calibracdes.

O baixo numero, tanto de laboratoérios acreditados, quanto de instituicdes
de ensino, torna-se ainda mais evidente quando se analisam os dados do Cadastro
Nacional de Cursos e Instituicdes de Educacao Superior, o qual aponta que, até o
fim do ano de 2020, o Brasil dispunha de 2.690 instituicbes, publicas ou privadas,
gue ofertavam cursos de ensino superior, sendo que deste total, 331 correspondem
apenas a instituicdes publicas.

Especificamente em relagdo a rotina dos laboratérios certificados
pertencentes a IES, um estudo aprofundado realizado por Grochau (2017)
demonstrou que aqueles laboratérios que trabalham com ensaios séo,
frequentemente, utilizados para a realizacdo de analises internas, isto é, aquelas
oriundas de demandas académicas como projetos de pesquisa ou trabalhos de pos-
graduacdo. Por outro lado, laboratérios que exploram o setor de calibracdo, atuam
normalmente como prestadores de servicos para clientes externos, ou seja,
oferecem calibracdo para clientes que necessitam deste servico, bem como para
outras instituicbes que buscam a acreditacdo, uma vez que dispor de equipamentos
calibrados é um requisito fundamental para a obteng&o desta. A mesma autora ainda
observa que a maioria dos laboratérios vinculados a IES realiza outros ensaios ou

calibracdes além daqueles acreditados.
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Quando se trata de custos, vale revelar que tanto acreditar um
ensaio/calibracdo quanto manté-la, ainda requer altos investimentos financeiros. No
entanto, uma vez estabelecido um sistema de gestdo certificado, o processo de
incluir outros servicos ao escopo estabelecido € muito mais simples. Este fato
contribui para explicar porque muitos laboratérios optam por acreditar apenas um
tipo de ensaio/calibracdo, mas oferecem um conjunto de servicos maior do que
agueles acreditados. Esta situacdo, conforme serd detalhado adiante, ocorreu de
igual maneira com o LEAT.

No que diz respeito a gestdo do laboratorio, Grochau (2017) também
identifica que, no ambito nacional, em geral, a gestdo do sistema € feita
predominantemente dentro do laboratério, inclusive a financeira. Este modelo
contribui para que o laboratério consiga utilizar mais facilmente os recursos obtidos
para, por exemplo, remuneracdo de pessoal e/ou aquisicOes diversas, sem a
burocracia e a morosidade presentes em concursos, licitagbes ou aquisicoes
centralizadas, como comumente ocorre em instituicbes de ensino publicas.
Conforme se observa, esta forma de gestdo descentralizada traz muitos beneficios
ao laboratério, principalmente quanto a possibilidade de garantir a independéncia
deste frente a instituicdo a qual € vinculado.

3.2 Caracteristicas relacionadas a acreditacao

A acreditacdo de um laboratério envolve diversas variaveis tanto no inicio
do processo, quanto durante a manutencéo da certificacdo. Nesse sentido, a seguir
serdo abordados aspectos encontrados na literatura que caracterizam o0s
laboratérios de IES acreditados, no que diz respeito a motivacdo, ao tempo de
acreditacdo, quais as fontes de recursos foram utilizadas para a certificagdo, quais
as principais dificuldades, assim como quais beneficios foram trazidos durante a
implantagéo e a manutengéo do sistema de gestéo.

Em relacdo as questdes institucionais que motivam a escolha pela
acreditacdo de um laboratorio, Rocha e Vieira (2019) citam que muitos laboratorios a
buscam como forma de atingir maior confiabilidade, maior produtividade e obtencéo
de melhores padrdes de qualidade em seus servicos prestados. Na mesma linha,
Grochau (2017) corrobora ainda que a acreditacdo tem despertado em muitas
instituicbes, o desejo de aumentar seus ganhos financeiros por meio do

reconhecimento e, consequentemente, o destaque promovido no mercado pela



35

certificacdo. A autora ainda observa que estes laboratérios, por serem vinculados a
IES, em geral, contam com boa infraestrutura e pessoal qualificado, fato que
contribui para facilitar o processo de desenvolvimento, implantagdo e manutencao
do SGQ, etapa fundamental para o sucesso da acreditacao.

Nas questdes relativas ao tempo de atuacdo, no Brasil, o laboratério de
ensaio ativo ha mais tempo foi acreditado no ano de 1986, pelo Instituto de Energia
e Ambiente da Universidade de S&o Paulo (IEE/USP) na area de ensaios
mecanicos. No ano seguinte, o Servico Nacional de Aprendizagem Industrial
(SENAI) também acreditou um dos seus laboratérios na area de mecéanica. Ja
quanto a calibracdo, os laboratérios mais antigos e ativos a alcancar a certificacao
pertencem ao IPT do Estado de Séo Paulo, suas certificacdes ocorreram no ano de
1984, também na area de mecéanica. Entre anos de 1988 e 1989, conforme
observado na Figura 03, outros oito laboratérios de calibracdo na area de mecénica
e metrologia foram acreditados pela PUC/RJ, Instituto SENAI de Inovagao e
IEE/USP. Um pouco mais a frente, no ano de 1991, mais dezessete laboratérios de
calibracdo pertencentes a PUC/RS e ao Instituto Nacional de Pesquisas Espaciais
(INPE) obtiveram a certificacdo nas areas de mecéanica e eletroeletrénica, o maior
namero atingido em todo periodo estudado. Nesse sentido, conforme podemos
observar, nacionalmente, os laboratérios vinculados a IES mais antigos atuam
principalmente nas areas de mecanica, eletroeletrbnica e metrologia, sendo o
IEE/USP e o IPT, agueles que contam com o maior numero de laboratorios
certificados, tanto para ensaios quanto para calibrag&o.

No que tange as principais fontes de recursos para o financiamento do
processo de acreditacdo e manutencdo desta, a literatura demonstra que no Brasil
as principais fontes sédo oriundas de 6rgaos e entidades governamentais, por meio
de editais de financiamento e apoio a projetos nas areas de ciéncia, tecnologia e
inovagdo. Entre estas entidades, podemos citar a Financiadora de Estudos e
Projetos (FINEP), o Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico
(CNPq), a Coordenagcdo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior
(CAPES), bem como as secretarias e fundacdes de amparo a pesquisa de cada
estado. Ressalta-se ainda o apoio fornecido pelo SIBRATEC, programa ligado a
FINEP que visa apoiar o desenvolvimento tecnoldgico de instituicbes brasileiras
através da promocao de atividades de pesquisa, desenvolvimento e inovagdo de

processos, produtos e servigcos tecnolOgicos, entre 0s quais se destaca a prestacao
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de servicos de metrologia, normalizagdo e avaliagdo de conformidade, permitindo
adequar e modernizar a infraestrutura dos laboratorios prestadores de servigcos
integrantes das redes brasileiras de calibracédo, ensaios e analises sendo, portanto,
uma importante fonte de recursos para instituicbes de ensino que almejam a
acreditacdo de seus laboratérios.

No que diz respeito as principais dificuldades para certificagdo descritas
na literatura, estas podem ser divididas em dois grupos: problemas relacionados ao
processo de acreditacdo e problemas relacionados a operacionalizacdo dos
conceitos e diretrizes estabelecidos pela norma 17025. No tocante ao primeiro
grupo, Grochau (2017) descreve em sua pesquisa que as principais dificuldades sao
o0 alto custo de acreditacao, a falta de recursos financeiros por parte dos laboratérios
e a falta de pessoal capacitado sobre o tema. Em relacdo ao custo e falta de
recursos, a referida autora relata que os laboratdrios necessitam dos recursos
financeiros gerados através da prestacdo de servicos externos para se manterem,
dessa forma, a referida autora conclui que ndo parece ser viavel, atualmente, para
laboratorios de IES que ndo atendam a clientes externos, buscar e/ou manter uma
acreditacdo. Esta conclusdo é de suma importancia para balizar as decisdes de
laboratérios que, futuramente, almejem a certificacdo, pois sem um estudo de
mercado que aponte as principais demandas para servicos de ensaio e/ou
calibracdo, os laboratérios podem acabar acreditando escopos para 0s quais nao
existam clientes externos interessados e, como consequéncia, ndo havera retorno
financeiro para todo recurso investido na acreditagao.

Sobre as dificuldades relacionadas a operacionalizacdo dos conceitos e
diretrizes estabelecidos pela norma 17025, vale observar que a cultura que envolve
a gestdo da qualidade possui conceitos que ainda sao de dificil aceitacdo por grande
parte dos colaboradores envolvidos nos laboratérios e, sendo a referida norma um
conjunto de regras baseadas nestes conceitos, esta € composta por diretrizes que,
pelo menos num primeiro momento, apresentam elevado grau de complexidade para
compreensao e cumprimento. Sobre esta analise, Ulrich et al (2017) destacam em
sua pesquisa os seguintes problemas detectados durante o processo de acreditacéo
de um laboratério:

e Divergéncias no estabelecimento de tarefas e a falta de comprometimento
dos colaboradores;

e A falta de evidéncia objetiva nos treinamentos internos realizados;
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O real entendimento por todas as partes dos conceitos estabelecidos na
norma, incluindo fatores fisicos e ambientais que podem afetar a qualidade
dos resultados ou mesmo invalida-los;
¢ Nao documentacao dos processos de validacdo de métodos;
e Na&o validagéo dos resultados das analises e de suas incertezas de medicao
associadas;
e Falta de uma sistematica objetiva para as verificacbes das transferéncias e
controle dos dados obtidos nos equipamentos e sua rastreabilidade;
e Falta de evidéncia objetiva na andlise critica de certificados de calibracdo de
equipamentos;
¢ Nao existéncia de formularios especificos para rastreabilidade de padrdes.

Por fim, quanto aos beneficios proporcionados pela implantagdo de um
SGQ e posterior acreditacdo, Bender, Pizzolato e Albano (2017) explicam que a
certificacao traz maior confiabilidade dos resultados, melhor qualificacdo de pessoal,
maior geracao de receita e maior credibilidade e visibilidade no mercado. Conforme
descrito na literatura, os trés ultimos puderam ser comprovados por meio do
aumento do nimero de ensaios e/ou contratos firmados, bem como em virtude do
aumento do numero de clientes externos. Grochau (2017) também observa que,
ainda que em menor proporcdo, o atendimento aos requisitos da norma 17025,
principalmente no que se refere a autorizacdo, capacitacdo e treinamento de pessoal
para uso de equipamento, normalmente ndo praticado por laboratérios de IES,
proporciona consequéncias positivas na reducdo de danos causados em
equipamentos. Além disso, entre outros beneficios, a autora cita ainda o
reconhecimento junto a comunidade universitaria, a melhoria na organizacdo e
processos internos e introducéo de conceitos ligados a qualidade.

Por fim, ainda no que tange aos beneficios, Ulrich et al (2017)
complementa esta discussdo com outras vantagens de carater mais especifico,
consequentes da implantagdo de um SGQ baseado na norma 17025 em um
laboratorio universitario, dentre as quais se destaca:

e O aprimoramento da previsdo or¢camentaria dentro do laboratério devido a
necessidade de se prever calibracdes, participagdo em ensaios de
proficiéncia, manutencéo preventiva de equipamentos, treinamentos externos

etc.;
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A aquisicdo de equipamentos com exatiddo requerida para 0s ensaios
realizados e que devem atender as especificacbes pertinentes, em
substituicdo a equipamentos antigos ou que nao atendam mais aos ensaios
praticados;

e A participacdo do laboratério em ensaios de proficiéncia e/ou programas de
intercomparagéo possibilitando o desenvolvimento de novas metodologias e
validacéo destas, assim como, a avaliagcéo e resolucado de ndo conformidades
em procedimentos técnicos ja existentes e implantados no laboratorio;

e A implementacdo de melhorias processuais em todas as atividades do
laboratério, desde a simples organizacdo de um armario até a implementacao
de novas metodologias analiticas e suas validacdes totalmente
documentadas;

e Oferecimento de mais e melhores treinamentos organizados e registrados,
para todos os colaboradores, estagiarios e bolsistas, favorecendo o aumento
da capacitacdo profissional;

¢ Aumento da participacdo e colaboracdo de todos os profissionais em relacao
ao numero de sugestbes de melhorias, do ponto de Vvista
organizacional/gerencial e técnico;

e Melhoria na obtencdo de resultados analiticos em todas as atividades
académicas de pos-graduacéo, proporcionando aos alunos a possibilidade de
aprendizado de todo o processo envolvido nas andlises, principalmente da
necessidade de registros e rastreabilidade metrolégica;

e Atualizacdo e modernizacdo dos procedimentos de registros através da

padronizacao e criacdo de novos procedimentos de arquivamento e utilizacao

de midias eletrbnicas.
3.3 AcOes tomadas pelas IES para as principais dificuldades enfrentadas
3.3.1 Acdes voltadas ao custo de acreditacao e falta de recursos

Conforme explicado anteriormente, 0s custos do processo de acreditacéo
ainda sdo um empecilho para a maioria dos laboratérios que buscam a certificagéo
com base na norma 17025. Somado a este, o problema da falta de recursos
financeiros vivido por muitas IES contribuiu ainda mais para travar o acesso por

parte destas aos beneficios proporcionados pela acreditacdo. Este cenario, em
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muitos casos, além de inviabilizar a acreditagdo, faz com que muitos dos que se
arriscam nesta empreitada rumo a certificacdo ndo consigam manté-la. Nesse
sentido, para contornar estes problemas, Jornada et al (2008) explica que algumas
instituicbes nacionais estdo se unindo por meio da gestdo compartilhada de um
SGQ, na qual diferentes laboratérios de uma mesma instituicdo se unem através de
seus interesses e esforcos em prol de um objetivo maior, isto €, a acreditacdo, que
dard visibilidade e credibilidade para todos.

Os autores ainda detalham que os laboratérios ligados a IES contam com
uma equipe permanente formada por professores e técnicos, 0s quais absorvem
atividades técnicas além daquelas ligadas ao ensino, no entanto, a organizacdo do
laboratorio demanda outras atividades de carater gerencial, as quais, em geral, sdo
desempenhadas por consultores ou profissionais contratados temporariamente para
esta funcdo e que nem sempre permanecem no laboratério apoés a conclusdo do
processo. Nesse sentido, o compartihamento do SGQ cria uma estrutura
centralizada que contribui para minimizar este problema, a medida que concentra e
aprofunda conhecimentos e experiéncias, promove a divulgacdo e faz com que os
laboratérios auxiliem uns aos outros em assuntos da area da qualidade.

Silva et al (2018) mencionam ainda outras formas com as quais as IES
tem superado suas dificuldades de ordem financeiras, entre as quais séo citadas a
busca por recursos através da submissdo de projetos de pesquisa e extensao
conforme editais lancados por 6rgdos de fomento, a busca por novos clientes e
mercados, o oferecimento de novos servi¢os pelo laboratério, tais como consultorias,
cursos e capacitacdes e, por fim, em nivel gerencial, a otimizacdo ou a redistribuicédo
de recursos. Conforme veremos no decorrer deste trabalho, algumas destas
sugestdes foram adotadas pelo LEAT.

Em relacdo a busca por recursos via projetos submetidos a 6rgaos de
fomento, vale mencionar os avancos proporcionados pelo programa SIBRATEC
proposto por edital langado pelo MCT/FINEP no ano de 2008. Segundo dados do
Relatério de Acompanhamento Anual de 2013 do Instituto Nacional de Tecnologia, o
apoio promovido pelo programa permitiu que, até o referido ano, 12 universidades,
sendo 7 delas federais, passassem a fazer parte das diversas redes estruturadas de
prestacdo de servicos tecnoldgicos desenvolvidas pelo programa. Este cenario,
segundo Brasil (2012), permitiu entre os componentes da rede SIBRATEC, um

aumento de 7% no namero de laboratorios acreditados no periodo de 2009 a 2011.
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3.3.2 A¢les voltadas as dificuldades com pessoal

Conforme descrito anteriormente, a falta de pessoal capacitado em
gestdo da qualidade e, mais especificamente, com conhecimento e experiéncia em
sistemas de gestdo baseados na norma ABNT NBR ISO/IEC 17025 tem sido um dos
grandes entraves enfrentados pelas IES no processo de acreditacdo. Nesse sentido,
de modo geral, lankoski (2018) relata que as principais a¢des tomadas por IES —
entre estas o proprio LEAT, conforme sera visto adiante — envolvem a busca por
colaboradores capacitados, treinamento e capacitacdo da equipe inicial, contratacédo
de consultoria especializada, estimulo a presenca e participacdo de novos alunos e
investimento em planejamento e reorganizagao das tarefas interna.

E importante lembrar que em laboratérios vinculados a IES, a equipe
colaboradora é formada basicamente por professores, técnicos e alunos, 0s quais
possuem suas proprias atividades e objetivos individuais. Dessa forma, a
implantagéo de um SGQ acaba trazendo novas responsabilidades e fungbes, muitas
vezes desconhecidas pela equipe. Estas mudancas, num primeiro momento, podem
causar desmotivacao e falta de interesse, porém a medida que o sistema de gestao
€ internalizado, naturalmente as definicdbes de funcBes e responsabilidades se
tornam mais claras e objetivas, acabando por padronizar o trabalho e aumentando a
motivacdo da equipe envolvida.

Por fim, vale mencionar um aspecto peculiar que a literatura demonstra
sobre estes laboratorios: por fazerem parte de instituicbes de ensino, estes sdo
ligados, em geral, a departamentos ou institutos de pesquisa especificos. Esta
realidade traz como consequéncia a formacao de equipes de trabalho muitas vezes
com conhecimentos e experiéncias limitados puramente a sua area de atuacao.
Nesse sentido, vale a pena sugerir que a equipe de gestao interna do laboratério
encare seus desafios como se fizesse parte de uma grande empresa, isto é, uma
organizacdo formada também por profissionais de areas diversas da atividade fim.
De forma pratica, isso implica em ac¢des que estimulem alunos e pesquisadores de
outras areas cientificas, como economia, contabilidade, tecnologia da informacéo
etc. a desenvolverem seus trabalhos no laboratorio, permitindo, dessa forma, a
criagdo e o compartihamento de novos conhecimentos e experiéncias que
contribuirdo para o desenvolvimento do SGQ, formando uma rede sistémica de

profissionais.
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4 METODOLOGIA
4.1 Apresentacdo do Laboratorio

O Laboratorio de Alta e Extra Alta Tensdo da UFPA € um importante
centro de ensino, pesquisa, extensdo e de prestacdo de servicos ao sistema elétrico
da Regido Norte e de todo o Brasil. O laboratorio faz parte do complexo do PCT
Guama, instalado em uma é&rea cedida pela universidade, cuja construcdo e
consolidacédo contou com a participacdo do Governo do Estado do Para, por meio da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Educacéo Profissional e Tecnoldgica (SECTET).

Sua infraestrutura é dotada principalmente de trés equipamentos para
ensaios em alta e extra alta tensdo, sendo eles: Gerador de impulsos de Tensao;
Gerador de impulsos de corrente e; Fonte Série Ressonante de alta tensdo em
corrente alternada. Esta infraestrutura € preparada para realizar estudos acerca dos
efeitos de sobretensfes transitdrias na isolagdo elétrica de equipamentos de alta
tensdo, por meio de ensaios dielétricos, como tensdo suportavel a frequéncia
industrial, tensdo residual em para-raios, corona visual em cabos de aluminio ou
tensdo suportavel em isoladores.

Apés sua inauguracdo, para concretizar seu objetivo de conseguir a
certificacdo junto ao INMETRO, no ano de 2017 foi contratada uma empresa de
consultoria para dar suporte a estruturacdo do LEAT com base nos requisitos da
norma ABNT NBR ISO/IEC 17025. Dessa forma, unindo o conhecimento técnico da
equipe consultora com o conhecimento académico e literario voltados ao tema, deu-
se inicio ao processo de adequacdo do LEAT aos requisitos e condi¢bes definidos
pela norma 17025 para a acreditacao.

4.2  Conjunto de etapas para implementacao do SGQ

O conhecimento académico citado anteriormente se refere principalmente
a metodologia utilizada neste trabalho, a qual se baseia no conjunto de etapas
proposto por Grochau (2011) para a implementacédo de um SGQ em laboratérios de
ensaio ou calibracdo vinculados a IES. O conjunto proposto pela autora considera a
edicdo de 2005 da norma 17025, o qual € composto por dez etapas. No entanto,
considerando a ultima versdo da norma editada no ano de 2017, bem como os

objetivos deste trabalho, optou-se por adaptar a metodologia para oito etapas:
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1) Pré-definir equipe e escopo da acreditacao;

2) Realizar diagnéstico da situacdo atual;

3) Calcular custos;

4) Elaborar cronograma e definir responsabilidades;
5) Mapear e analisar processos;

6) Elaborar e implementar os requisitos para o SGQ;
7) Avaliar o SGQ;

8) Realizar e manter a acreditacao.

De acordo com a autora, em sintese, as quatro primeiras etapas
correspondem ao planejamento da implementacgéo, e sdo criticas para o sucesso do
projeto. A abordagem de gestdo por processos presente na quinta etapa através do
mapeamento e andlise de todos os processos envolvidos no laboratorio facilita as
adaptacdes necessarias ao atendimento aos requisitos da norma 17025,
principalmente em laboratérios de ensaio de instituicbes de ensino e pesquisa. A
etapa 6 corresponde diretamente a fase de implementacdo do SGQ, na qual séo
estabelecidos e implementados os requisitos de direcdo e 0s requisitos técnicos. A
etapa 7 estd relacionada a avaliacdo e verificacdo da adequacdo do SGQ ao
laboratério e do atendimento, por parte deste, aos requisitos da referida norma. A
etapa 8, por fim, descreve a obtencao e a manutencao da acreditagao.

A seguir, as etapas sao detalhadas conforme orientacdo da autora para
sua melhor execucdo, bem como sdo sugeridas solucbes para a superacdo de

diversos problemas tipicos encontrados em laboratérios vinculados a IES.
4.2.1 Pré-definir equipe e escopo da acreditacao

Conforme detalhado pela autora em seu trabalho, a equipe de
profissionais que ird participar do trabalho deve ser definida em funcdo da area
contemplada pelo SGQ. Se a instituicdo pretende acreditar ensaios em diferentes
laboratorios, funcionarios de todos eles deverdao compor a equipe, sendo necessario
indicar o principal responsavel pelo processo e definir o representante da alta
direcdo. Grochau ainda alerta que se ja houver uma definigdo prévia da equipe e dos
ensaios que fardo parte do SGQ, pode-se passar diretamente para a etapa seguinte.

Nesta etapa € observado ainda que a instituicho pode optar pela
contracdo de um servico de consultoria, no entanto, esta decisédo ird depender da

disponibilidade dos recursos, do conhecimento e de experiéncias prévias em SGQ
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com a norma escolhida, e do tempo previsto para a acreditacdo. Porém o
comprometimento da alta direcdo e de todos os envolvidos com o SGQ sera
essencial para o sucesso da implementacdo. Por fim, € explicado que o resultado
desta etapa deve gerar como produto final: a definicdo dos laboratoérios, dos ensaios,

da &rea fisica, do pessoal e dos equipamentos envolvidos.
4.2.2 Realizar diagnostico da situagdo atual

Conforme explicado pela autora, a verificacdo do nivel de atendimento
aos requisitos da norma 17025, por parte do laboratério, é de fundamental
importancia para se determinar 0s recursos que seréo alocados, o tempo necessario
para a acreditacdo assim como a estratégia para a continuidade do trabalho. Nesse
sentido, nesta etapa serd importante verificar, principalmente, se: (i) os
equipamentos usados nos ensaios se encontram em perfeito funcionamento e
calibrados; (ii) o pessoal estd suficientemente treinado e capacitado; (iii) as
metodologias usadas estéo claramente descritas e validadas e; (iv) se as instalagbes
sdo adequadas.

O trabalho da autora afirma ainda que devem ser levantadas todas as
alteracdes que irdo requerer investimentos e/ou aportes financeiros e também as
necessidades de treinamento. Este diagndstico pode ser obtido por meio de
auditoria externa ou visita preliminar de um érgao de reconhecimento ou acreditador,
do uso de checklists sugeridos pelos mesmos ou ainda através de questionario
elaborado internamente. Para realizacdo desta etapa pode ser necessario

providenciar treinamento de parte da equipe quanto a norma 17025.
4.2.3 Calcular Custos

Nesta etapa é definido que as necessidades relacionadas nas etapas
anteriores devem ser orgadas considerando também os custos envolvidos com o
processo de acreditacdo junto a entidade certificadora. Assim, com base no
orcamento obtido e considerando a capacidade de investimento da instituicéo, deve-
se avaliar se a equipe e 0 escopo para a acreditagdo, previamente propostos na
etapa 1, estdo adequados.

Nesta etapa, considerando a disponibilidade de recursos, Grochau chama

a atencdo para situacbes em que pode ser necessario limitar a quantidade de
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ensaios para uma primeira acreditacdo, deixando a ampliagdo do escopo para o

futuro, ou fazer outras adequacoes.
4.2.4 Elaborar cronograma e definir responsabilidades

Com base nas necessidades levantadas nas etapas anteriores, nos
recursos disponiveis e no prazo desejado, o proXimo passo consiste em planejar as
proximas etapas elaborando um cronograma detalhado, relacionando as atividades
com 0S responsaveis e prazos previstos, devendo-se revisar periodicamente este
cronograma, verificando-se o cumprimento dos prazos, efetuando-se correcfes e
acordando com a equipe. A autora descreve ainda que, nesta fase, caso nao se
tenha optado pela contratacdo de consultoria externa ou realizado treinamento

prévio quanto a norma 17025, estas acdes devem ser contempladas no cronograma.
4.2.5 Mapear e analisar processos

Conforme definido por Grochau, esta etapa deve seguir a abordagem de
gestdo por processos. Dessa forma, deverdo ser mapeados todos 0S processos
necessarios para a realizacdo dos ensaios do laboratorio e definidas as entradas e
saidas, o pessoal envolvido e as diversas atividades relacionadas. E importante
identificar claramente as interfaces e os fornecedores e clientes e, eventualmente,
as areas e os espacos fisicos de cada processo. O laboratério deve analisar seus
processos frente aos requisitos da ABNT NBR ISO/IEC 17025, comparando a
situacdo atual com os requisitos exigidos pela norma e efetuando as adequacdes

necessarias.
4.2.6 Elaborar e implementar os requisitos do SGQ

No trabalho original de Grochau, esta etapa se chamava “Elaborar e
implementar os requisitos da diregcdo”, sendo seguida pela etapa seguinte
denominada “Elaborar e implementar os requisitos técnicos”. Entretanto, em virtude
das mudancas introduzidas na norma apos a versdo de 2017, alguns requisitos
foram redefinidos, bem como novos foram inseridos. Dessa forma, optou-se por
manter apenas uma etapa na qual todos os requisitos fossem elaborados e

implementados.
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A Ultima versdo da norma 17025, conforme explicado acima, redefiniu
alguns requisitos da versdo de 2005 e criou outros, consolidando em cinco, 0s
requisitos para a implementacdo do SGQ, que sao: i) Requisitos gerais; ii)
Requisitos de estrutura; iii) Requisitos de recursos; iv) Requisitos de processo e V)
Requisitos do sistema de gestéo.

Independentemente da versdo da norma, as consideragbes da autora
podem ser aplicadas perfeitamente quando da execucéo desta etapa. Assim, nesta
fase, Grochau explica que se a instituicdo da qual o laboratério faz parte ja possui
outro laboratério acreditado conforme a norma 17025, sugere-se que este seja
contatado para troca de experiéncias, ou ainda para verificar a possibilidade de
incorporacdo do laboratério postulante a acreditacdo no SGQ ja existente. Neste
caso sera necessario realizar adequacdes, principalmente em relacdo aos requisitos
da direcao, para compatibilizar os laboratorios.

Caso o laboratério j& atenda a maior parte dos requisitos técnicos,
conforme identificado na etapa de diagndstico, a autora sugere a utilizacdo de uma
abordagem “top-down”, isto é, de cima para baixo, iniciando com a definicdo da
politica e objetivos do SGQ e a redacdo do Manual da Qualidade (MQ) e demais
procedimentos gerais. Por outro lado, se muitos dos requisitos técnicos ainda
estiverem ndo conformes, é sugerido pela autora a ado¢do da abordagem “botton-
up”, ou seja, de baixo para cima, partindo das questdes mais especificas para as
mais gerais. E importante mencionar que a versdo de 2017 da norma suprimiu a
obrigatoriedade de edicao pelo laboratério de um manual da qualidade, todavia, por
ser este um importante instrumento de controle, optou-se por manter o seu
desenvolvimento neste trabalho.

Os cinco requisitos consolidados pela ultima edicdo da norma para a
implementacdo do SGQ sdo compostos por uma relacdo de trinta e seis itens
(ABNT, 2017; ISO, 2017). Entre estes itens, oito estdo presentes tanto na versdo de
2005, quanto na de 2017 e séo descritos com mais detalhes pela autora, em virtude

de sua importancia nesta etapa, sao eles:
1) Estrutura

Em relacdo a estrutura, é de fundamental importancia que se defina o
organograma do laboratério, principalmente no caso de instituicbes de ensino e

pesquisa, identificando seu lugar na organizacéo principal. As fungdes de gerente
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técnico e gerente da qualidade nestas instituicbes sao geralmente exercidas por
professores ou pesquisadores e precisam ser compatibilizadas com as demais
atividades exercidas por eles.

Para que sejam assegurados a protecao de informacdes confidenciais e 0
direito de propriedade de clientes, levando em conta a possivel presenca de
pesquisadores e alunos, podem ser utilizados recursos como (i) assinatura de termo
de compromisso de sigilo por todos os componentes da equipe envolvidos com 0s
ensaios; (i) manutencdo da documentacdo com informacdo de cliente sob acesso
seguro e controlado e, (iii) descaracterizacado da amostra para impedir a identificacdo

do cliente durante o ensaio.
2) Controle de documentos

Em relacdo ao item Controle de documentos, indica-se que a
documentacéo deve ser estruturada e redigida conforme recomenda¢ao da norma
17025, procurando manter o maximo de clareza e simplicidade, evitando
redundancias. As politicas e os procedimentos para o atendimento de cada um dos
requisitos da direcdo descritos na norma deverdo se basear no levantamento, na
analise e na adequacdo dos processos e das atividades identificados nas etapas
anteriores, respeitando as rotinas ja consolidadas e implementando ajustes quando
necessario. Esta elaboracdo deve ter a participacdo direta do pessoal envolvido na
atividade. Caso os procedimentos sejam simples, podem estar contidos somente no
Manual da Qualidade, ndo necessitando de documentacdo complementar. Se

possivel, deve-se estabelecer um sistema eletrénico de controle de documentos.
3) Analise critica de pedidos, propostas e contratos

Sobre este item, € descrito que em instituicbes de ensino e pesquisa,
frequentemente a solicitacdo para a realizacdo de ensaio é feita através de
professores ou pesquisadores. Nesse sentido, para assegurar o entendimento das
necessidades do cliente, a capacidade do laboratério em atendé-las e o
preenchimento adequado dos registros, este processo deve ser o mais simples e
completo possivel, devendo ser bem compreendido por todos. No caso de

realizacdo de ensaio para cliente interno, é necessario que o coordenador do
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laboratério registre sua autorizagcdo. Para manter a agilidade do processo, o contato

com o cliente pode ser feito por telefone, correio eletronico ou pessoalmente.
4) Pessoal

Para este item é descrito que a equipe do laboratério devera ser treinada
em quantos aspectos referentes a qualidade forem possiveis, tais como conceitos da
norma 17025, estimativa de incertezas de medicdo, auditorias, etc. Além disso,
guando necessario, a equipe também devera receber treinamento nos conteudos
técnicos necessarios para realizacdo do seu trabalho.

Sugere-se ainda que um programa de treinamento devera ser
estabelecido e sua eficacia verificada periodicamente. Principalmente no caso de
instituicbes de ensino e pesquisa, as quais a presenca de pessoal temporario ocorre
com frequéncia. Alunos de mestrado e doutorado que necessitam realizar ensaios
devem ser previamente treinados, formalmente autorizados pelo coordenador do

laboratorio e assinar acordos de manutencéo de sigilo.
5) Instalacdes e condi¢cdes ambientais

Quanto a este item, € definido que as instalagdes do laboratério precisam
estar adequadas para a realiza¢do dos ensaios e demais atividades relacionadas, de
acordo com instrugcdes contidas em normas de ensaios e em manuais de
equipamentos. Sempre que necessario devem ser estabelecidos também
procedimentos para controle das condi¢cbes ambientais, do uso e do acesso das

areas.
6) Selecdo, verificacdo e validacdo de métodos de ensaio

Sobre este requisito, Grochau descreve que conforme definido na versao
de 2005 e ratificado na edicdo de 2017 da ABNT NBR ISO/IEC 17025, "sé&o
recomendados métodos publicados em normas internacionais, regionais ou
nacionais, ou por organiza¢des técnicas respeitaveis ou em textos ou peridédicos
cientificos pertinentes, ou conforme especificado pelo fabricante do equipamento.”.

A demanda pela utilizagcdo de métodos consolidados e publicados pode

hY

ocorrer devido a clientes externos ou até mesmo para apoio a pesquisa. Caso
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contrario, o método deve ser devidamente validado para confirmar que ele é

apropriado para o uso pretendido.
7) Equipamentos

Especificamente para o caso de instituicdes de ensino e pesquisa, neste
item € descrito que convém que 0s equipamentos utilizados para 0s ensaios, 0S
quais fazem parte do escopo de acreditacdo ndao sejam empregados para aulas
praticas. Além disso, para minimizar os efeitos da presenca de pessoal temporario,
as instrucdes de uso dos equipamentos devem ser completas e estar prontamente

disponiveis no seu local de uso.
8) Garantia da validade dos resultados

Por fim, quanto a este requisito, é descrito que o monitoramento da
validade do ensaio € uma Otima ferramenta para assegurar a sua qualidade,
principalmente quando ha a atuacao de profissionais temporarios. Dessa forma, por
exemplo, € fundamental a utilizacdo de cartas de controle e de materiais de

referéncia certificados, além da participacdo em programas intra e interlaboratoriais.
4.2.7 Avaliar o SGQ

Nesta etapa, Grochau define que a primeira avaliacdo formal abrangendo
todos os elementos do SGQ deve ser feita atraves de uma auditoria interna, a qual
deve ser realizada por pessoal treinado e qualificado, preferencialmente com
experiéncia prévia em auditorias sobre a norma 17025 e conhecimento técnico na
area de atuacdo do laboratorio. Para esta auditoria, da mesma forma que
mencionado na etapa 2, pode ser utilizado um checklist, um questionario interno ou
a prépria norma. Quando a equipe do laboratério € pequena ou ainda inexperiente
em auditorias, sugere-se a contratacdo de auditor externo. Pode ser conveniente
que o laboratério trabalhe sob o SGQ por algum tempo antes da realizacdo desta
avaliacao.

Também nesta etapa, a autora estabelece que a alta direcdo do
laboratério deve realizar a primeira analise critica do SGQ, conforme definido pela
norma 17025. Para esta andlise, pode ser o utilizado como ferramenta o cheklist

desenvolvido por Theodorou e Anastasakis (2009). Durante a analise, devem ser
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considerados, entre outras informacdes, os resultados das auditorias internas
realizadas, a adequacdo das politicas e procedimentos, os resultados de
comparacoes interlaboratoriais e de pesquisa de satisfacéo de clientes. E importante
ainda que as principais constatacdes da andlise critica e as acbes derivadas da
mesma sejam comunicadas e totalmente entendidas por toda a equipe.

Concluidas estas acdes, conforme descrito pela autora, os resultados da
primeira auditoria interna e as constatacdes da analise critica do SGQ pela alta
direcdo deverdo apontar as correcfes e adequacdes necessarias, permitindo
executar o processo de tratamento de nao-conformidades de forma mais
abrangente. Este processo estara completo apds a avaliacdo da eficacia das acdes
propostas, no sentido de evitar recorréncia de nao-conformidades. Caso a avaliacao
realizada nesta etapa demonstrar falhas importantes no SGQ, deve-se efetuar as
devidas adequacles e, se necessario, rever a definicdo do escopo estabelecido,
podendo ser necessario ou indicado excluir algum ensaio que ndo esteja

suficientemente adequado.
4.2.8 Realizar e manter a acreditacao

Sobre a etapa de solicitagdo de acreditacdo e sua posterior manutencao,
Grochau explica que para um laboratorio ser acreditado, este deve demonstrar sua
competéncia técnica na execucdo dos ensaios do escopo proposto, o fornecimento
de resultados confidveis e precisos, e a conformidade com todos os requisitos da
ABNT NBR ISO/IEC 17025. Nesse sentido, a autora explica que pode ocorrer um
espaco de tempo entre a conclusdo da implementacdo do SGQ e a solicitacao da
acreditacdo. Este tempo pode ser necessario para que os profissionais atuantes se
acostumem com a rotina sob 0 SGQ e para gerar evidéncias objetivas da adequacéao
e da eficicia do sistema. Por exemplo, durante este periodo serdo obtidos registros
da participacdo em programas interlaboratoriais, dos resultados das auditorias
internas e de pesquisas de satisfacdo do cliente. Este processo pode demorar cerca
de um ano ou mais.

Apés a finalizacdo dos passos anteriores, deve-se preencher toda a
documentacdo necessaria para acreditacao junto a entidade acreditadora, a qual ira
agendar e executar a avaliacdo. Apos a avaliacao da entidade, da mesma forma que

para a auditoria interna, deverdo ser propostas acdes para resolver as eventuais
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ndo-conformidades detectadas e, uma vez corrigidas, o laboratério recebe o
certificado de acreditacao.

Por fim, a autora detalha que com a acreditacdo do laboratério, conclui-se
a implementacdo do SGQ, porém o trabalho ndo termina. Como a propria norma
ABNT NBR ISO/IEC 17025 indica, o laboratério deve aprimorar continuamente a
eficicia de seu sistema de gestéo da qualidade.
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5 RESULTADOS E DISCUSSOES

Neste capitulo serdo detalhadas todas acdes e medidas tomadas pelo

LEAT em cada etapa definida na metodologia.
5.1 Pré-definicdo da equipe e escopo da acreditacao

Seguindo a metodologia proposta, nesta etapa, primeiramente foram
definidos os seguintes itens: i) area fisica e equipamentos disponiveis; ii) pessoal e
representante da alta direcdo; iii) contratacdo de servico de consultoria e; iv) escopo.

Em relacdo a éarea fisica e equipamentos, conforme ja descrito, o
laboratério LEAT conta com uma infraestrutura dotada de trés equipamentos
principais, que sao: Gerador de impulsos de Tensdo; Gerador de impulsos de
corrente e Fonte Série Ressonante de alta tensédo em corrente alternada. Assim, foi
ratificado que estes seriam 0s principais equipamentos a serem operados durante a
realizagédo de ensaios em alta e extra alta tenséo.

No que diz respeito ao pessoal e representante da alta dire¢do, no ano de
2017, a equipe de trabalho inicial contava apenas com um professor da universidade
ligado ao Instituto de Tecnologia, o qual era responsavel pela direcdo geral do
laboratério e, um servidor técnico, responsavel pela operacionalizacdo do
laboratério, ambos engenheiros eletricistas de formacao. No entanto, a medida que
o laboratorio foi se estruturando, novos colaboradores foram sendo absorvidos, em
especial, pesquisadores e estudantes. Também foram desenvolvidos procedimentos
especificos relacionados a contratacdo e retencdo de registros, etapa melhor
descrita nas se¢des “5.6.3.1. Pessoal’ e “5.6.4.4. Registros técnicos”. Sobre o
representante da alta direcédo, considerando o modelo de hierarquia institucional, foi
definido que este seria o reitor da UFPA.

Conforme ja declarado, o LEAT foi estruturado para que pudesse fornecer
seus servicos ao mercado de energia regional e nacional com a qualidade e
competéncia garantidas pela acreditacdo. Para concretizar este objetivo, optou-se
por contratar uma empresa de consultoria, responsavel por fornecer suporte a
estruturacdo do laboratorio com base nos requisitos da norma ABNT NBR ISO/IEC
17025.
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Por fim, seguindo as definicdes metodoldgicas e as orientacdes da equipe
de consultoria, foi definido o escopo a ser acreditado pelo laboratério, isto é, foi
estabelecido qual o servico de ensaio que seria acreditado e prestado pelo LEAT.
Para isto, o diretor geral e a equipe técnica, juntamente com a equipe de consultoria,
realizaram um estudo de mercado, no qual foram analisados quais 0s principais
servicos relacionados a ensaios elétricos eram demandados por empresas regionais
ou nacionais. Também foi observado quais possibilidades estruturais o laboratoério
dispunha, em outras palavras, quais o0s tipos de ensaios o LEAT possuia
infraestrutura para oferecer. Como resultado, de maneira geral, foi entdo definido
gue 0 escopo a ser acreditado pelo LEAT seria: Ensaios de tensao de impulso em
isoladores. Este tipo de ensaio, de acordo com os padrdes de acreditacdo do
INMETRO, faz parte da area de “Motores, equipamentos e materiais elétricos” e
classe “Ensaio elétrico e magnético®. Finalmente, foi definido que o método de
realizacdo dos ensaios seria baseado nas normas ABNT NBR 5032:2014 e ABNT
NBR IEC 60060-1: 2013.

5.2 Realizagdo do diagnéstico da situacao atual

Uma das primeiras atividades desenvolvidas pela equipe de consultoria
foi o levantamento das principais ocorréncias que necessitavam de adequacéao,
conforme j& preconizado pela metodologia. Neste levantamento, uma das principais
observacdes encontradas foi a pouca familiaridade por parte da equipe colaboradora
em relacdo a conceitos sobre gestdo da qualidade, metrologia e quanto a norma
17025, propriamente dita, realidade semelhante & vivenciada por outros laboratérios
brasileiros vinculados a IES, conforme visto no capitulo 3. Desta forma, foram
realizadas palestras de sensibilizacdo sobre estes conceitos pela consultoria, bem
como foi ministrado um curso de capacitacdo sobre a 0s principais requisitos na
ABNT NBR ISO/IEC 17025.

A equipe de consultoria também iniciou um processo de avaliagdo das
instalacbes e equipamentos do laboratério, no entanto, por se tratar de
equipamentos de carater altamente especificos, no ano de 2018, optou-se por
contratar uma empresa especializada, entre outras atividades, na auditoria de
programas de qualidade em instituicdes do setor de eletroeletronicos. Dessa forma,
a auditoria externa realizada pela empresa avaliou a situacdo das instalagbes e

equipamentos do laboratério, juntamente com outros requisitos exigidos pela norma.
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ApOs concluida, segundo a empresa auditora, foram evidenciadas: 45 requisitos em
conformidade e 45 requisitos em nao conformidade, sendo 18 N&o conformidades

maiores e 27 N&o conformidades menores. Os principais resultados podem ser

visualizados nas Tabelas 01 e 02.

Tabela 01 - Principais requisitos em conformidade.

N° Requisito Observacéao
A equipe profissional é indicada ou contratada pelo
1. Condicdes de Trabalho governo federal para ocupar o cargo na UFPA,
responsavel pela administracéo do LEAT.
As instalacdes do laboratdrio sdo adequadas e
> Instalag6es e Condicbes seguras para a realizacéo dos testes, todos os
' ambientais espacos estdo limpos e demarcados. As instalagtes
do laboratdrio séo novas.
3 Requisitos técnicos para Quando necessario, existe a blindagem para evitar
' instalacdes e condigbes ambientais interferéncia eletrostatica nos resultados.
4 Medidas de ordem e limpeza No laboratoério, todos os espacos sao limpos,
demarcados e automatizados.
InstrucBes sobre uso e P .
. ; O laboratério dispde de manuais para os
5. funcionamento dos equipamentos, . o S ~
X ~ ~ equipamentos de aplicacdo e medi¢do de alta tenséo.
manipulacdo e preparagéo
6. Controle de dados O software utilizado para proces_samento dg dados é
para uso comercial e é considerado validado.
A equipe do laboratério possui capacitacéo técnica
7. Qualificacéo de pessoal para a realizagédo dos ensaios e treinamento quanto a
norma 17025
8 Condicdes de armazenamento e As instalagcbes do laboratério sdo ideais para

seguranca

armazenar equipamentos elétricos.

Fonte: Autor, 2020.
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Tabela 02: Principais requisitos em ndo conformidade.

N° Requisito Observacéao

1. Competéncia do pessoal O laboratoério ainda néo definiu as responsabilidades
do pessoal para a execucdo dos testes, nem as
competéncias para cada cargo. Isso é evidenciado
pela auséncia de documentacéo.

2. Documentacédo atualizada e N&o ha registro documental, portanto, ndo ha versbes
disponiveis a serem atualizadas.
3. Procedimentos para estimar a O laboratério ndo implementa calculo da incerteza nas
incerteza de medicao medicdes.
4. Componentes de medicdo e N&o existe programa de calibracdo. Os equipamentos
calibracéo s6 possuem a calibracéo oferecida pelo fabricante.
5. Registros de equipamentos Os equipamentos ndo séo indexados e ndo possuem

prontuéarios individuais ou registros de informacdes e
rastreabilidade.

6. Procedimentos para manuseio, Os equipamentos ndo possuem registros, exceto 0s
transporte, armazenamento, uso e manuais do fabricante. Nao existem manuais de
manutenc¢édo planejada manutencéo e manuseio do equipamento dentro do

escopo de ensaio do laboratério.

7. Procedimentos de controle de O laboratério ndo pode garantir a qualidade dos testes
qualidade se ndo possuir um programa de calibracdo dos
equipamentos e um sistema de gestao da qualidade.

Fonte: Autor, 2020.

Conforme pode-se observar pela Tabela 01, os principais requisitos em
conformidade observados na auditoria externa estdo relacionados a infraestrutura e
equipamentos. Por outro lado, os principais requisitos em ndo conformidade
apresentados na Tabela 02, demonstram que o laboratério necessita, em linhas
gerais: i) implementar um sistema de gestdo da qualidade; ii) desenvolver um
programa de calibracdo de seus equipamentos e; iii) elaborar procedimentos para
todos o0s processos envolvidos para 0 ensaio a ser acreditado. Tais nao
conformidades foram pouco a pouco solucionadas no decorrer dos anos e seréao
mais bem detalhadas nas proximas secdes. A Tabela 06, apresentada na se¢édo 5.7
(Avaliacdo do SGQ), resume as solucdes tomadas para cada nédo conformidade

evidenciada.
53 Calculo dos Custos

Conforme indicado por Bender, Pizzolato e Albano (2017), os principais
custos a serem considerados durante o processo de acreditacdo envolvem:

capacitacdo de pessoal; infraestrutura; aquisicdo de equipamentos; calibragdes;
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horas de trabalho do pessoal envolvido; material de escritério; consultoria; aquisicdo
de normas; auditoria de acreditacdo; além dos custos relacionados com manutencgéo
e renovacao da certificacao.

De acordo com as informacfes descritas anteriormente, o LEAT é fruto da
parceria entre UFPA e FINEP, os quais por meio de projeto de cooperacao técnica,
foram responsaveis pelos investimentos iniciais em infraestrutura e equipamentos,
cujo valor superou R$ 14 milhdes de reais (FINEP, 2017). Apds os investimentos
iniciais, conforme ja relatado, no decorrer dos anos foram contratados os servicos de
consultoria para acreditagdo na norma 17025, auditoria externa, pessoal e
calibracdo de equipamentos. Porém, por questdes de sigilo institucional, estes
valores ndo puderam ser demonstrados neste trabalho.

Seguindo as informacdes disponiveis na literatura e na metodologia
proposta para esta etapa, além dos custos com aquisicdo de normas, devem ser
considerados os custos envolvidos com o0 processo de acreditacdo junto a entidade
certificadora que, neste caso, trata-se do INMETRO, por meio da CGCRE. Esta
coordenacao, por sua vez, disponibiliza em sua pagina eletrdnica a norma NIE
CGCRE 140/VER 28, publicada em setembro de 2020, cujo objetivo é estabelecer a
sistematica para a formacédo de precos e o procedimento de cobranca dos valores
dos servicos de acreditacédo de organismos de avaliacdo da conformidade realizados
pela referida coordenacdo. Nesse sentido, a leitura da norma fornece um parametro
inicial referente aos custos a serem considerados com o processo de acreditacao.
Estes custos estdo demonstrados na Tabela 03. E importante esclarecer que os
valores descritos podem variar de acordo com 0s objetivos e necessidade do
laboratoério, tal como numero de ensaios que se objetiva certificar, tempo de

permanéncia do avaliador etc.
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Tabela 03: Padrdo de Custos para o processo de acreditacéo.

SERVICO N© DESCRICAO VALOR (R$)
1 ABNT NBR ISO/IEC 17025 154,80
Aquisicdo denormas 2 ABNT NBR IEC 60060-1 254,10
3 ABNT NBR 5032:2014 234,70
4 Solicitagdo da acreditagao (Nivel I) 2.000,00

Acreditacgdo inicial e ~ . o
¢ Verificagdo da documentacao e andlise critica da

5 L 270,00
solicitacdo
Analise da~ 6 Andlise da documentacao 540,00
documentacéo

Avaliacdo no Local 7 Homem/dia nacional 862,62

8 Anuidade por norma de acreditacdo 6.500,00
Certificacéo
9 Anuidade por avaliagdo de conformidade 3.500,00
10 Anuidade por norma de acreditagcéo 7.500,00
Inspecéo

11 Anuidade por avaliacdo de conformidade 3.900,00
Valor Total Minimo Inicial 25.716,22

Fonte: INMETRO, 2020.

De acordo com os valores anteriores, ap6s concluido todo o processo de
adequacao do laboratério a norma 17025, no qual estdo inclusos os custos com
consultoria, pessoal e calibracdo, também sera necessario ainda dispor de pelo
menos R$ 25.716,22 para iniciar o processo de acreditacdo junto ao INMETRO. Este
valor, para muitos laboratérios que estdo iniciando no setor de ensaios ou
calibragbes, ainda se constitui em um valor muito alto, fato que impede ou dificulta
gue estes optem pela certificacdo e assim consigam usufruir de suas vantagens.

Uma sugestdo indicada por Bender, Pizzolato e Albano (2017) para
contornar esta dificuldade consiste na busca por agbes para reduzir os custos de
horas de trabalho, cursos, consultorias e infraestrutura, pois sao flexiveis quando
comparados as demais fontes. Além disso, conforme descrito no capitulo 3, é de
extrema importancia que, antes de iniciar o processo de acreditacdo, seja realizado
um estudo de mercado — tal como realizado durante a definicdo do escopo do LEAT
— que identifiqgue potenciais clientes externos que demandem o tipo de ensaio a ser

acreditado, proporcionando, dessa maneira, um melhor custo beneficio.
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Além disso, vale salientar que outros célculos relacionados ao controle de
custos podem ser realizados nesta etapa, como calculo de custos fixos e variaveis,
definicdo de preco do servico, ponto de equilibrio etc. Entretanto, tais calculos fogem
ao objetivo principal deste trabalho sendo, dessa maneira, sugeridos como trabalhos

futuros.
5.4  Elaboracao do cronograma e definicdo de responsabilidades

Nesta etapa, apos o levantamento das necessidades realizado nas etapas
anteriores, a avaliacdo dos recursos disponiveis e a definicho de prazos, foi
desenvolvido um cronograma de atividades e distribuidas as responsabilidades entre
a equipe. O respectivo cronograma pode ser observado na Tabela 04 a seguir, onde
se verifica uma descricdo minuciosa de todas as ac¢des desenvolvidas no LEAT e
seu respectivo requisito exigido pela norma 17025. Destaca-se que algumas acdes
fazem parte do escopo da metodologia aplicada n&o havendo, nestes casos,

correspondéncia com os requisitos da norma.



Tabela 04 - Cronograma de atividades.
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REQUISITOS DA

ANO AGOES NORMA 17025
1. Inauguragéo do LEAT -
2. Contratacéo de colaboradores -
3. Contratacéo de equipe de consultoria -
2017 . L
4. Palestras e treinamentos iniciais -
5. Estudo de mercado -
6. Definicdo do Escopo -
1. Auditoria Externa para avaliaco inicial do LEAT -
2. Célculo de custos -
3. Mapeamento e analise de processos -
4. Implementacado dos requisitos gerais 4
5. Criacéo da politica da qualidade 4.1;4.2
2018 6. Implementacao dos requisitos de estrutura 5
7. Definicdo da estrutura organizacional e gerencial 5.1;5.2;5.5;5.6
8. Implementacéo de requisitos de recurso 6
9. Criacéo de um programa de calibracdo de equipamentos 6.4
10. Desenvolvimento de procedimentos 6.2;6.3;6.5;6.6
11. Avaliacéo do cronograma e cumprimento de prazos -
1. Implementagé&o de requisitos de processo 7
2. Calibracéo dos equipamentos 6.4
3. Avaliacédo da incerteza de medicdo 7.6
4. Desenvolvimento de um sistema digital de gestéo da informacéo 7.11;8.3
5. Implementacéo dos requisitos do sistema de gestéo 8
2019 6. Cor_n‘ecgéo do Manual da_ qualidade e documentacdo dos 8.2
procedimentos, Instrugdes técnicas, formularios etc.
7. Andlise de riscos e oportunidades 8.5
8. Realizacéo de auditorias internas 8.8
9. Desenvolvimento de procedimentos 7.1,7.2;7.4;7.5;
7.7;7.8;7.10 8.4;
10. Avaliacéo do cronograma e cumprimento de prazos -
1. Avaliacéo do sistema e Andlise critica pela geréncia 8.9
2. Avaliacao e tratamento de reclamagdes 7.9
2020 3. Acbes corretivas e de melhoria 8.6;8.7
4. Inicio do processo de certificacdo junto ao INMETRO -
5. Realizag&o de auditorias internas 8.8
6. Avaliacdo do cronograma e cumprimimento de prazos -
1. Andlise critica pela geréncia 8.9
2021 2. Real_izagéo de_auditorias intern_as _ 8.8
3. Avaliacdo do sistema e proposi¢cédo de melhorias 8.6;8.7
4. Manutencéo da acreditacdo -
Fonte: Autor, 2021.
5.5 Mapeamento e analise dos processos

Seguindo as orientagbes metodologicas propostas para esta etapa, foram

mapeados e analisados todos 0s processos necessarios para a realizacao do ensaio

definido como escopo a ser

acreditado. Para

iSSO,

primeiramente foram

estabelecidas a entrada e saida do processo de ensaio, as quais foram definidas

como “Equipamentos ndo ensaiados” e “Equipamentos ensaiados”, respectivamente.

Em seguida, foram mapeadas todas as atividades envolvidas no processo de

ensaio, desde o primeiro contato com o cliente, seja ele interno ou externo, até a
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conclusdo do servico e consequente entrega do equipamento ensaiado. Ao todo

foram definidas oito atividades principais, as quais foram organizadas em um

fluxograma demonstrado na Figura 04.

E importante esclarecer que cada atividade principal é composta de

outras acbes que nado estdo listadas no fluxograma, mas que sdo detalhadas a

sequir:
l.

VI.

VII.

VIII.

Recebimento de pedido: Atendimento via contato pessoal, telefénico ou e-
mail;

Andlise critica do pedido, propostas e contrato: Analise da proposta, Analise
da capacidade do laborat6rio, Analise de prazos, Producao de registros;
Comunicacdo ao cliente (para o caso de nao aceitacdo do pedido):
Comunicar e justificar a negativa ao cliente; Producéo de registros;
Recebimento dos itens de ensaio (para o caso de aceitacdo do pedido):
Andlise fisica e visual dos itens, Producdo de registros;

Armazenamento e preparacdo dos itens para ensaio: Classificacdo e
ordenamento dos itens; Producéo de registros;

Realizacdo dos ensaios: Elaboracdo de relatério do ensaio, Producdo de
registros;

Armazenamento dos itens ensaiados: Etiquetagem, Organizacdo para
entrega, Producédo de registros;

Entrega para o cliente: Pesquisa de satisfacdo, Producao de registros.

Além do mais, observa-se que a acao “Producdao de registros” esta

presente em praticamente todas as atividades do processo de ensaio, no entanto,

optou-se por se demonstrar sua existéncia no fluxograma apenas ao final de todo

processo objetivando uma visualizacdo mais enxuta.



Figura 04: Fluxograma de processos para realiza¢do de ensaios.
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Fonte: Autor, 2021.
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5.6 Elaboracao e implementacgédo dos requisitos do SGQ

A versao de 2017 da norma 17025 estabeleceu cinco requisitos para a
implementacdo do SGQ e acreditacdo do laboratdrio, os quais séo: i) Requisitos
gerais; i) Requisitos de estrutura; iii) Requisitos de recursos; iv) Requisitos de
processo e V) Requisitos do sistema de gestdo. Nesse sentido, nesta etapa, serdo
descritas as acbes que foram tomadas no LEAT para a concretizacdo de cada

requisito exigido na norma.
5.6.1 Requisitos gerais

A ABNT NBR ISO/IEC 17025 em seus requisitos gerais, estabelece dois
itens que devem ser implementados e seguidos pelo laboratério, sdo eles:
Imparcialidade e Confiabilidade. De maneira geral, quanto ao primeiro, a norma
estabelece que as atividades do laboratério devem ser realizadas com
imparcialidade e devem ser estruturadas e gerenciadas de forma a salvaguarda-la.
Ja quanto ao segundo, é estabelecido que o laboratério deve ser responséavel, por
meio de compromissos legalmente exigiveis, pela gestdo de todas as informacdes
obtidas ou criadas durante a realizacdo dos ensaios.

Para cumprir este requisito, inicialmente, o LEAT descreve em sua politica
da qualidade que se compromete em manter a imparcialidade e confidencialidade
em todos os seus ensaios. Além disso, de forma mais tangivel, foi criado o
formulario “Termo de imparcialidade e confidencialidade”, o qual deve ser assinado
tanto pelo responsavel pela geréncia geral do LEAT, quanto pelo cliente que
solicitou o servico. No referido termo, entre outras questdes, sdo acordadas
clausulas que envolvem a confidencialidade da divulgacdo de informacdes sobre
clientes e ensaios, bem como as penalidades cabiveis nas esferas penal, civil e
administrativa, em caso de descumprimento.

Além do que, a norma estabelece que o laboratério deve ser responsavel
pela imparcialidade de suas atividades ndo permitindo que pressdes comerciais,
financeiras ou outras a comprometam. Sobre este requisito, vale salientar que,
sendo o LEAT um laboratério vinculado a uma universidade federal, a equipe técnica
e gerencial, em geral, € composta por servidores efetivos, 0os quais ndo possuem
qualquer compromisso de ordem politica, financeira ou comercial que possam

comprometer suas decisdes quando da divulgacao dos resultados dos ensaios.
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Ainda quanto a imparcialidade é definido que caso um risco a esta seja
identificado, o laboratério deve ser capaz de demonstrar como ele elimina ou
minimiza tal risco, todavia este item é discutido com mais detalhes na secéo “5.6.5.4.

Acdes para abordar riscos e oportunidades”.
5.6.2 Requisitos de estrutura

Entre as determinacdes mais importantes presentes nos requisitos de
estrutura da norma 17025, esta a de que deve ser identificado a geréncia que tenha
responsabilidade geral pelo laboratério, assim como também devem ser definidos: a)
a estrutura organizacional e gerencial do laboratério, o seu lugar na organizacao
principal e as relacdes entre a geréncia, as operacdes técnicas e 0s servicos de
apoio; b) a responsabilidade, a autoridade e o inter-relacionamento de todo o
pessoal que gerencia, realiza ou verifica trabalhos que afetem os resultados das
atividades do laboratorio.

Nesse sentido, foi analisada a estrutura organizacional do LEAT e a partir
desta andalise foi constatado que ndo havia uma definicho formal das
responsabilidades entre colaboradores e geréncia, nem quais 0s requisitos minimos
eram exigidos para que cada profissional pudesse atuar no laboratério. Foi
observado também que a estrutura administrativa do LEAT, uma vez que este é
vinculado a UFPA, com cooperacao técnica do PCT Guam4, nao favorece uma boa
comunicacdo hierarquica entre 0s principais responsaveis, uma vez que 0S
ocupantes de cargos de direcdo, praticamente ndo se envolvem diretamente com o
funcionamento do laboratério, fatos que, conforme discutido no capitulo 3, também
se repetem em outras instituicdes nacionais.

Dessa maneira, como forma de satisfazer os requisitos da norma, foi
definida a estrutura organizacional e gerencial do laboratério, assim como as
responsabilidades e o relacionamento hierarquico entre todo pessoal e o corpo
gerencial. Como resultado, foi estruturado o organograma que pode ser visualizado

na Figura 05.
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Figura 05 - Estrutura organizacional do LEAT
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de Testes e Pesquisa e Administragio
Ensaios Desenvolvimento e Qualidade

Fonte: Autor, 2021.

Conforme se observa, a funcdo de Gerente Geral foi atribuida ao
coordenador do laboratério que também exerce a funcdo de professor na
universidade no curso de graduacdo e pés-graduacdo em engenharia elétrica. A
principal atribuicdo desta funcao € estabelecer a comunicacdo com a alta direcdo da
universidade e governo do Estado e gerenciar as questdes administrativas do
laboratério. Ja a funcdo de Gerente Técnico ficou a cargo de um engenheiro
eletricista nomeado pela universidade para exercer diretamente as fungdes técnicas
do LEAT, especialmente no que diz respeito a realizacdo dos ensaios. A funcéo de
Gerente da Qualidade, por sua vez, ficou sob responsabilidade da consultora
contratada, enquanto o servico estiver sendo executado. Por fim, os demais
departamentos seriam preenchidos por uma equipe técnica a ser contratada
posteriormente.

Nesta etapa também foi discutido qual o publico alvo do laboratério e

assim foram definidos como clientes externos todos os interessados que ndo fazem



64

parte da estrutura académica da UFPA, tais como empresas do setor elétrico e
outras instituicbes que, em geral, necessitam e contratam 0s servicos de um
laboratorio de ensaio. Por outro lado, os clientes internos seriam os professores,
pesquisadores e alunos da UFPA ou de outras universidades que necessitem utilizar
as instalagbes do LEAT para estudo, pesquisa, extensao, inovagao etc.

A norma 17025 também determina que as atividades do laboratério
devem ser realizadas de modo a atender aos requisitos dos clientes, das
autoridades regulamentadoras e organizacdes que fornecem reconhecimento,
incluindo as atividades realizadas em todas as suas instalacdes, em locais fora das
suas instalacbes permanentes, em instalacdes associadas temporarias ou moveis,
ou nhas proprias instalacfes de um cliente. Entretanto, a aplicacao deste requisito so
€ possivel de forma interna, uma vez que o LEAT sO realiza atividades em seu
proprio laboratério.

Por fim, os requisitos de estrutura também definem que o laboratorio deve
ter pessoal que, independentemente de outras responsabilidades, tenha a
autoridade e 0s recursos necessarios para realizar seus deveres, incluindo: a) a
implementagcdo, manutencdo e melhoria do sistema de gestéo; b) a identificacao de
desvios do sistema de gestdo ou dos procedimentos para a realizacdo das
atividades do laboratério; c) o inicio de acdes para evitar ou minimizar tais desvios;
d) o relato a geréncia do laboratério sobre o desempenho do sistema de gestdo e
qualquer necessidade de melhoria; e€) a garantia da eficacia das atividades de
laboratério. Todavia, as medidas tomadas para adequacdo a estes requisitos sao
melhores descritas nas secoes “5.6.3.1. Pessoal” e “5.6.5.5. Melhoria”.

5.6.3 Requisitos de recursos

A ABNT NBR ISO/IEC 17025 introduz este requisito estabelecendo que o
laboratorio deve dispor de pessoal, instalagbes, equipamentos, sistemas e servicos
de apoio necessarios para gerenciar e realizar suas atividades. Em seguida, sao
detalhadas as condicbes minimas de atendimentos para cada um dos recursos
listados. Seguindo a mesma dindmica, a seguir serdo detalhadas as principais acdes

tomadas para o atendimento dos requisitos de recurso.
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5.6.3.1 Pessoal

Em relacdo a este recurso, a norma determina que todo o pessoal do
laboratorio, interno ou externo, que possa influenciar suas atividades, deve agir com
imparcialidade, ser competente e trabalhar de acordo com o sistema de gestao.
Assim, para cumprir esta determinacéo, foi desenvolvido um termo de compromisso
e imparcialidade a ser assinado por todos os colaboradores que venham a fazer
parte do LEAT, inclusive aqueles que ja atuavam neste antes do desenvolvimento do
referido termo.

Em seguida, a norma estabelece que o laboratorio deve ter
procedimento(s) e reter registros para:

a) determinacédo dos requisitos de competéncia;
b) selecéo de pessoal;

c) treinamento de pessoal;

d) supervisao de pessoal,

e) autorizacdo de pessoal €;

f) monitoramento da competéncia de pessoal.

Para isso, foi criado o procedimento “Diretrizes para selecdo e
qualificagdo de pessoal’, juntamente com os seguintes formularios para registro:
‘Registro de Fungbes, Responsabilidades e Autorizagdes”; “Registro de
Treinamento”; “Monitoramento de Eficacia de Treinamentos” e “Registro de Selegao
de Colaborador”. Especificamente em relacdo ao procedimento, sua principal funcao
sera estabelecer as diretrizes para assegurar a competéncia dos profissionais que
executam direta ou indiretamente atividades relacionadas a realiza¢édo de ensaios no
LEAT, sendo aplicado as acbes de capacitacdo e desenvolvimento dos
colaboradores do LEAT bem como as metas para a formacao dos colaboradores a

serem contratados.
5.6.3.2 Instalagbes e condi¢gdes ambientais

No tocante as instalacfes e condigcbes ambientais, € descrito que estas
devem ser adequadas as atividades do laboratério e ndo podem afetar
adversamente a validade dos resultados. Como se pode observar, as determinacdes

definidas para este recurso sdo de suma importancia, pois tratam tanto das
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condigcbes ambientais de trabalho quanto das condicbes que possam afetar a
validade dos resultados.

Conforme descrito anteriormente, o LEAT é um laboratorio projetado para
executar ensaios em alta e extra alta tensdo, isto €, trata-se de uma atividade com
altos riscos de acidentes. Dessa maneira, como forma de adequar as condi¢des
ambientais do laboratério ao que é estabelecido pela norma, bem como proporcionar
condicBes de trabalho seguras aos profissionais que atuardo nele, foi desenvolvido o
“Procedimento de segurancga”. Nele estdo descritas as Diretrizes de Seguranca, que
consistem de um conjunto de métodos e procedimentos com carater normativo a ser
seguido pelo LEAT. Estas diretrizes estéo descritas no Anexo |.

Especificamente em relacdo as influéncias que possam afetar a validade
dos resultados, a norma afirma que podem ser consideradas, mas ndo estdo
limitadas, a: contaminacdo microbiologica, poeira, distirbios eletromagnéticos,
radiacdo, umidade, alimentacédo elétrica, temperatura, som e vibragdo. Além disso, é
frisado que o laboratério deve monitorar, controlar e registrar as condi¢des
ambientais de acordo com as especificacbes, métodos ou procedimentos
pertinentes. Assim, considerando o tipo de ensaio desenvolvido pelo LEAT, concluiu-
se que as influéncias que podem afetar a validade dos resultados s&o: temperatura,
umidade, disturbios eletromagnéticos e sobretensdes elétricas.

Para controlar a influéncia dos dois primeiros, o LEAT conta com
equipamentos acessoérios como termohigrometros. Para o controle dos disturbios
eletromagnéticos, foi desenvolvido o Procedimento de ensaio. Este procedimento é
baseado na norma NBR IEC 60060-1: Técnicas de ensaios elétricos de alta tensdo —
Parte 1. Definicbes gerais e requisitos de ensaios e seu objetivo € descrever as
etapas e processos para a realizacdo do ensaio previsto no escopo a ser acreditado,
de tal forma que todos os parametros eletromagnéticos sejam regulados e
controlados antes, durante e apos a realizacdo do ensaio. Por fim, para controlar a
ocorréncia de sobretensdes, o LEAT conta com uma subestacdo exclusiva, cuja
principal funcdo fornecer energia elétrica ininterruptamente ao laboratério com o

minimo de interferéncias.
5.6.3.3 Equipamentos

Em relacdo aos equipamentos, a norma inicia descrevendo que o

laboratorio deve possuir equipamentos (incluindo, mas ndo se limitando a,
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instrumentos de medicéo, software, padroes de medicdo, materiais de referéncia,
dados de referéncia, reagentes, consumiveis ou aparelhos auxiliares) que sao
requeridos para a correta realizacdo de suas atividades e que possam influenciar o
resultado. Sobre este aspecto, a infraestrutura do LEAT atende plenamente ao que é
solicitado, uma vez que € dotada de trés equipamentos para ensaios em alta e extra
alta tenséo, sendo eles: Gerador de impulsos de Tensdo com energia total de 540 kJ
capaz de gerar até 3600 kV de impulso de tensdo com forma de onda 1,2/50 ps;
Gerador de impulsos de corrente 120 kJ/ 1200kV capaz de gerar impulsos de
corrente de até 20 kA com forma de onda 8/20 us e Fonte Série Ressonante de alta
tensdo em corrente alternada capaz de gerar até 800 kV de tensdo a frequéncia
industrial 60 Hz suprindo um méaximo de 20A de corrente. Em seguida, a norma
enfatiza que ao utilizar equipamentos que estejam fora de seu controle permanente,
o laboratério deve assegurar que sejam atendidos os requisitos estabelecidos,
porém conforme jé explicado, o LEAT utiliza somente equipamentos proprios.

A ABNT NBR ISO/IEC 17025 tem uma forte preocupacao para com a
integridade dos equipamentos que compordo o laboratério a ser acreditado, para
isso estabelece que este deve ter um procedimento exclusivo para manuseio,
transporte, armazenamento, uso e manutencédo planejada dos equipamentos, a fim
de assegurar seu correto funcionamento e evitar contaminagcdes ou deterioragdes.
Assim, considerando que os equipamentos utilizados no LEAT apresentam grandes
dimensdes, bem como satisfazer as determinacbes da norma, foi criado o
procedimento “Manuseio, movimentagdo, armazenamento, uso e manutencao de
equipamentos”, o qual objetiva orientar a correta forma de uso, armazenamento
manuten¢do, manuseio e, principalmente, a movimentacdo dos equipamentos no
interior do laboratério, de forma a zelar pela integridade e funcionalidade destes
garantindo resultados analiticos e validos.

Da mesma forma em que se preocupa com integridade dos
equipamentos, a norma também reserva atencéo especial a calibracdo destes. Para
iISSO, a norma exprime que 0s equipamentos utilizados devem ser capazes de
alcancar a exatiddo de medicdo e/ou a incerteza de medicdo requeridas para
fornecer um resultado valido. Como consequéncia, é instituido que o laboratorio
deve estabelecer um programa de calibracdo, o qual deve ser analisado criticamente
e ajustado conforme necessario, a fim de manter a confianga na situacdo de

calibracdo. Dessa forma, no ano de 2018 foi criado um programa de calibragdo para
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0s equipamentos do LEAT, o qual foi iniciado a partir do ano de 2019. Ao fim desta
secao, objetivando fornecer um melhor entendimento do processo de calibracdo de
equipamentos que trabalham em alta tenséo, € realizada uma breve descricdo do
procedimento adotado durante a calibracao realizada nos equipamentos do LEAT.

Por fim, a norma estabelece que devem ser retidos registros sobre os
equipamentos que possam influenciar as atividades do laboratério. Estes registros
devem incluir, quando aplicavel:

a) nome do equipamento, incluindo o software e a versao do firmware;

b) nome do fabricante, identificacdo do modelo e numero de série ou outra
identificacdo univoca;

c) evidéncia de verificacdo de que o equipamento esta conforme com o0s
requisitos especificados;

d) localizacao atual,

e) datas das calibracbes, resultados de calibracfes, ajustes, critérios de
aceitacdo e data prevista da proxima calibracdo ou intervalo de
calibracao;

f) documentacdo de materiais de referéncia, resultados, critérios de
aceitacao, datas pertinentes e periodo de validade;

g) plano de manutencdo e manutencdes realizadas até o momento, quando
pertinente para o desempenho do equipamento e;

h) detalhes de qualquer dano, mau funcionamento, modifica¢do ou reparo do
equipamento.

Desse modo, foi criado o formulario “Histérico de equipamento”, no qual
devem ser registrados periodicamente para cada equipamento, todos os itens acima
solicitados, assim como outros evidenciados como necessarios, como “numero de

ensaios realizados”.
5.6.3.3.1 Calibracéo dos Equipamentos do LEAT

Inicialmente, € necessario esclarecer que na area da calibragdo, ha
diversas normas especificas que devem ser consideradas durante o processo de
calibracdo conforme o tipo e a funcdo do equipamento. Nesse sentido, para a
calibracédo realizada no LEAT, foram adotadas as seguintes normas: IEC 61083-1

(2001) - Instruments and software used for measurement in high-voltage impulse
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tests — Part 1: Requirements for instruments; ABNT NBR IEC 60060-2 (2016) —
Técnicas de ensaios elétricos em alta-tensdo — Parte 2: Sistemas de medicao.

Também é importante salientar que a medicédo de grandezas elétricas em
alta tensédo é uma atividade complexa, em virtude disto, Oliveira Filho Et al. (2016)
explicam que os laboratorios, tal como o LEAT, necessitam possuir um Sistema de
Medicdo em Alta Tensao (SMAT), que seja formado, basicamente, por: Dispositivo
de converséao (Divisor de tensdo, TP, R Shunt, TC); Sistema de transmissao de sinal
(Cabo coaxial, Fibra dtica) e Instrumento medidor (Osciloscopio, Digitalizadores,
Multimetro).

Nacionalmente, a calibracdo de instrumentos em alta tensdo também
compete ao INMETRO. Todavia, a calibracdo de um SMAT ndo é realizada
exclusivamente pelo INMETRO, podendo ser realizada por laboratorios ja
acreditados por este 6rgdo e que disponham de um Sistema de Medicdo de
Referéncia (SMR) com incertezas de medicdo que podem ser rastreadas até os
padrdes nacionais de grandezas. Nesse sentido, a calibracdo do SMAT do LEAT foi
realizada através da contratacdo de um laboratorio da USP, ja acreditado junto ao
INMETRO via SMR.

Procedimento de calibragcdo do SMAT

Conforme define a ABNT NBR IEC 60060-2, os principais parametros
determinados no processo de calibracdo de um SMAT séo:

a) Fator de Escala do Sistema de Medicdo (F): Preferencialmente
determinado em alta tensdo por comparagcdo com um SMR.

b) Desempenho Dinédmico do Sistema de Medicdo: Preferencialmente
determinado também por compara¢do com um SMR.

c) Linearidade: E determinada, quando possivel, pela calibracdo do SMAT
por comparacado em niveis de tensao uniformemente distribuidos dentro
da faixa de medicao.

De acordo com a referida norma, o procedimento preferencial para
calibragdo de um SMAT deve ser realizado por comparagdo com um sistema de
referéncia. Quando a tensdo nominal do SMR € maior que a do SMAT, a calibragcéo
é realizada em cinco niveis de tensdo dentro da faixa de operacdo do SMAT, de tal
forma a se determinar também a linearidade do sistema. Quando a tensdo nominal

do SMR é menor que a do SMA, a calibracéo é realizada em dois niveis de tenséo,
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sendo um igual ou superior a 20% da tensdo do SMAT e outro igual ao limite do
SMR. Nesse caso, a linearidade serd determinada por meio de ensaios adicionais,
sendo necessarios mais quatro niveis acima do limite do SMR.

Conforme descrito pela ABNT NBR IEC 60060-2, o fator de escala para o
SMAT pode ser determinado para uma faixa especifica ou para toda a faixa de
tensdo na qual o SMAT sera calibrado, devendo-se também estimar a incerteza
associada em ambos os casos. Nesse caso, a calibracao inclui a determinacéo do
fator de escala global (F) a ser atribuido ao SMAT e a analise de sua linearidade.
Por comparacao direta com o SMR, determina-se o fator de escala Fg nos niveis
minimos e maximos da faixa de tensdo declarada para o SMAT e, pelo menos, em
trés niveis aproximadamente distribuidos entre esses extremos. O fator de escala
global F atribuido ao SMAT sera entédo o valor médio dos valores de Fg obtidos em

“h” niveis de tensao, para h = 5 conforme Equacéo 01, a seguir:

h
F=iNE
B i g (01)
g=1

O efeito da nao-linearidade de F serd estimado como uma incerteza

padrao (up,) dada pela Equacéo 02:
1 h
R

Por fim, os requisitos para incerteza do SMAT e do SMR para o0s

e
F

(02)

diferentes tipos de tenséo séo apresentados em tabelas especificas da norma.

Especificamente, quanto a calibracdo de instrumentos medidores, como
osciloscopios e multimetros, a norma IEC 61083-1 define que a calibracdo de
impulso é o método de referéncia para estabelecer o fator de escala de impulso
destes instrumentos. E também o método de referéncia para verificar a
determinacao do parametro de tempo a partir dos registros dos gravadores digitais e
osciloscopios analdgicos. Os requisitos sobre impulsos de calibracdo de referéncia,
as formas de onda e os valores de pico e parametros de tempo dos impulsos estao
presentes em tabelas especificas descritas na referida norma.

Além disto, a IEC 61083-1 determina ainda que a polaridade dos impulsos
de calibracdo deve ser a do impulso a ser medido. A saida correspondente ao
impulso de calibracdo deve ser avaliada por pelo menos 10 impulsos. O desvio

méaximo dos valores de pico de saida em relacdo ao seu valor médio deve ser menor
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que 1% do valor médio. O fator de escala de impulso € 0 quociente do valor do pico
de entrada e o valor médio de pico das saidas. Os parametros de tempo de pelo
menos 10 impulsos devem ser avaliados e o desvio maximo de cada parametro de
tempo deve ser inferior a 2% do valor médio.

Conforme descrito nos tépicos anteriores, para realizar a calibracdo do
sistema de medi¢éo em alta tensdo do LEAT, em 2019 foi contratado um laboratorio
prestador de servico de calibracdo acreditado junto ao INMETRO. O primeiro
componente a ser calibrado foi o instrumento de medicdo do SMAT, o qual consiste,
basicamente, de 2 canais de medig&o digital de impulsos, fabricagdo HAEFELY,
modelo HIAS 743.

Em seguida, seguindo as determinacdes presentes no item 1.5.1 da
Norma IEC 61083-1, para cada nivel de tensdo de crista foram calculados, em
relagdo aos valores de referéncia, o desvio médio, o desvio padrdo experimental e o
maximo desvio em relagdo ao valor médio para as grandezas conforme a forma do
impulso selecionado: fator de escala do valor de crista da tensdo, tempo de frente,
tempo até o meio valor, tempo até o corte e tempo até a crista. Em cada nivel foram
aplicados 20 impulsos. Ao final, os resultados foram comparados com os valores de
referéncia presentes nas tabelas da referida norma. Todos os desvios
permaneceram abaixo dos valores de referéncia, concluindo a calibragdo do
eguipamento.

A segunda etapa do processo consistiu em realizar a calibragcdo do
dispositivo de converséo juntamente com seu sistema de transmissao de sinal que
consistem, basicamente, de um divisor de tenséo de impulso, fabricacdo HAEFELY,
modelo CR2400-350, em conjunto com seu cabo de medicdo. As faixas de medicao
atribuidas ao sistema foram:

Faixa 1: tensdo 200 kV a 2000 kV, Tempo nominal tN1: 1,0 us <T1<1,5
us. Tempo nominal tN3: 1,0 us<Tc<1,5puse

Faixa 2: tensdo 100 kV a 1000 kV, Tempo nominal tN2: 1,0 uys<T1<1,5
us. Tempo nominal tN4: 1,0 uys < Tc<1,5 ps.

Apés definidas as respectivas faixas de medicdo, seguiu-se as
determinacdes para calibragcdo propostas nos itens 5.2 e 5.3 da norma NBR IEC
60060-2. Tanto para o impulso pleno quanto para o impulso cortado. A determinacao
do(s) fator(es) de escala do SMAT do laboratorio foi feita por comparacao direta com
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o sistema de referéncia do laboratério contratado. Vale observar que o valor de
tensdo nominal do sistema de referéncia era menor que o valor de tensdo nominal
do SMAT do LEAT, dessa forma, a verificacdo da linearidade para tensdes com
valor de crista acima do valor maximo da tensdo nominal do sistema de referéncia
foi realizada por comparacdo com o sistema de medicdo da tensdo de carga do
gerador de impulsos. A verificagao da linearidade para tensdes com valores de crista
até o valor maximo da tensdo nominal do sistema de referéncia foi realizada por
comparacao direta. Ao fim, os valores calculados foram comparados com os valores
de referéncia presentes nas tabelas da referida norma. Todas as incertezas
permaneceram abaixo dos padres de referéncia, concluindo a calibracdo do

equipamento.
5.6.3.4 Rastreabilidade metroldgica

A ABNT NBR ISO/IEC 17025 descreve a rastreabilidade metroldgica
como sendo a propriedade de um resultado de medicéo pela qual tal resultado pode
ser relacionado a uma referéncia por meio de uma cadeia ininterrupta e
documentada de calibracbes, cada uma contribuindo para a incerteza de medicéo.
Nesse sentido, para este recurso, a norma ressalta que o laboratério deve
estabelecer e manter adequadamente a rastreabilidade metrolégica dos seus
resultados de medicdo, assegurando que estes resultados sejam rastreaveis ao Sl,
entre outras formas, por meio da calibracdo provida por um laboratério competente,
isto é, por um laboratoério de calibracdo que j4 seja acreditado conforme a norma
17025.

A referida norma ainda detalha como o laboratério deve demonstrar a sua
rastreabilidade metrologica. Esta demonstracdo € relativamente simples, pois
conforme esclarece a norma, os resultados de calibracdo provenientes de
laboratorios que estejam em conformidade com a norma 17025 fornecem
rastreabilidade metrologica. Em outras palavras, o certificado emitido ao final da
calibracdo contém as informacdes necessarias para demonstrar a rastreabilidade
metroldgica, entre as quais esta a incerteza de medigéo.

Como se observa, ha uma intima ligacéo entre rastreabilidade metrolégica
e calibracdo de equipamentos. Nesse sentido, de posse dos certificados emitidos
apos a calibracdo dos equipamentos do LEAT é possivel atender de forma

satisfatdria a este requisito da norma.
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5.6.3.5 Produtos e servigos providos externamente

A preocupacado e responsabilidade com a qualidade por parte da norma
17025 se estende para além das fronteiras do proprio laboratdrio que objetiva ser
acreditado, atingindo até mesmo os fornecedores que provém produtos e servicos
para este. Para garantir este padrdo, a norma define que o laboratério deve
assegurar que sejam utilizados somente produtos e servicos adequados providos
externamente.

Tais produtos e servicos, segundo a norma 17025, podem incluir para o
primeiro, por exemplo, equipamentos de medi¢do, equipamentos auxiliares,
materiais de consumo e materiais de referéncia adquiridos. J4 para o segundo
podem incluir, por exemplo, servicos de calibracdo, servicos de amostragem,
servicos de ensaios, servicos de manutencdo de instalacbes e equipamentos,
servigcos de ensaios de proficiéncia e servigos de avaliacdo e de auditoria.

Além disso, a norma enfatiza que o laborat6rio deve ter um procedimento
e reter registros para: a) definir, analisar criticamente e aprovar os requisitos do
laboratorio para produtos e servigcos providos externamente; b) definir os critérios
para avaliagdo, selecdo, monitoramento do desempenho e reavaliagdo dos
provedores externos; C) assegurar que 0s produtos e servicos providos
externamente estejam em conformidade com os requisitos estabelecidos pelo
laboratorio; d) tomar quaisquer acdes decorrentes de avalia¢cdes, monitoramentos do
desempenho e reavaliacdes dos provedores externos.

Dessa forma, para atender a estes requisitos, foram criados basicamente
dois procedimentos operacionais, quais sejam: “Aquisi¢des de produtos e servigos” e
“Inspecgao de recebimento de produtos e servigos”. O primeiro procedimento objetiva
estabelecer a sisteméatica processual para a aquisicdo de todos os produtos e
servicos demandados pelo LEAT, de tal maneira que, apd6s a identificacdo da
necessidade de aquisicdo, primeiramente deve ser elaborado um Termo de
Referéncia que, em seguida, € repassado para avaliagdo e aprovacdo da
coordenacdo do laboratério. Somente apds aprovada a solicitacdo, toma-se as
providéncias para aquisicdo. Neste procedimento, ainda sdo previstos diversos
formularios para registro das aquisicbes, bem como do desempenho dos
fornecedores. Entre estes formularios podemos citar a “Avaliagdo de fornecedores”,

no qual cada fornecedor € avaliado individualmente em relacdo a, por exemplo,
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cumprimento de prazos de entrega, qualidade do servigo ou produto, custo/beneficio
etc. Também vale ser citado o formulario “Requisitos de produtos e servigos”, no
qual sao definidos, em geral, quais produtos e servicos o LEAT necessita, assim
como os critérios de aceitacdo e as competéncias e qualificacbes minimas dos

provedores.
5.6.4 Requisitos de processo

Os requisitos de processo sdo determinacdes de adequacédo que visam
padronizar todo o processo que envolve a realizacdo do ensaio ou calibracdo. Para
um melhor entendimento e aplicacdo por parte do laboratério, a norma 17025 os
divide em onze sub-requisitos, quais sejam: 1) Andlise critica de pedidos, propostas
e contratos; 2) Selecdo, verificacdo e validacdo de métodos; 3) Amostragem; 4)
Manuseio de itens de ensaio ou calibracdo; 5) Registros técnicos; 6) Avaliacdo da
incerteza de medicdo; 7) Garantia da validade dos resultados; 8) Relato de
resultados; 9) Reclamagdes; 10) Trabalho ndo conforme e; 11) Controle de dados e
gestao da informacao.

A sequir, serdo descritas as acdes tomadas pelo LEAT para se adequar a
cada um destes requisitos, exceto o sub-requisito “Amostragem”, uma vez que o

laboratério ndo realiza ensaios por amostragens para 0 escopo a ser acreditado.

5.6.4.1 Andlise critica de pedidos, propostas e contratos

7

Este sub-requisito é um dos mais importantes dentro do processo de
realizacdo de ensaio ou calibracdo por um laboratério, pois consiste na primeira
etapa antes de se decidir realizar o servico, em outras palavras, € nesse momento
que serdo acordadas as condicOes entre as partes para posterior formalizacdo ou
ndo do contrato. Sobre isto, a ABNT NBR ISO/IEC 17025 estabelece que o
laboratoério deve ter um procedimento para a analise critica dos pedidos, propostas e
contratos. O procedimento deve assegurar que:

a) 0s requisitos sejam adequadamente definidos, documentados e
entendidos;
b) o laboratério tenha a capacidade e o0s recursos para atender aos

requisitos;
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c) quando forem utilizados provedores externos, sejam cumpridos o0s
requisitos da norma e o laboratorio informe ao cliente as atividades
especificas a serem realizadas pelo provedor externo, e obtenha a
aprovacao do cliente €;

d) sejam selecionados os métodos ou procedimentos apropriados e capazes
de atender aos requisitos dos clientes.

As primeiras acdes relacionadas a este item foram tomadas logo nas
primeiras atividades desenvolvidas no LEAT, especificamente durante o
desenvolvimento do fluxograma de processo na etapa de mapeamento e analise de
processos, de acordo com a proposta metodoldgica. Assim, conforme demonstrado
na Figura 04, fora previsto o processo para andlise dos pedidos de ensaios
recebidos pelo laboratério, o qual era seguido pela decisdo de aceitar ou ndo o
pedido. Com o avanco das acdes de adequacéo, foi desenvolvido o procedimento
“‘Analise critica de pedidos, propostas e contratos”, o qual engloba todas as
determinacdes citadas acima pela norma, bem como foi desenvolvido o “Modelo de
contrato” no qual constam as clausulas iniciais a serem discutidas entre as partes
antes da aceitacédo e execucao do servico.

Por fim, a norma 17025 estabelece ainda que quaisquer divergéncias
entre o pedido ou proposta e o contrato devem ser resolvidas antes do inicio das
atividades do laboratério e que possiveis modificacées solicitadas pelo cliente nao

podem afetar a integridade do laboratério ou a validade dos resultados.
7.6.4.2 Selecao, verificacdo e validacdo de métodos

Para este sub-requisito, no que diz respeito a selecado e verificagdo, a
norma estabelece que o laboratério deve utilizar métodos e procedimentos
adequados para todas as suas atividades e, quando apropriado, para a avaliacdo da
incerteza de medicdo, bem como técnicas estatisticas para analise de dados. Além
disso, é ressaltado que todos os métodos, procedimentos e documentacéo de apoio,
como instrugbes, normas, manuais e dados de referéncia pertinentes para as
atividades de laboratério, devem ser mantidos atualizados e devem estar
prontamente disponiveis ao pessoal.

Sobre este requisito, conforme exposto anteriormente, o ensaio para o
qual o LEAT busca a acreditacao utiliza a norma ABNT NBR IEC 60060-1: 2013 -

Técnicas de ensaios elétricos de alta tenséo - Parte 1: Definicdes gerais e requisitos
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de ensaio. Esta norma estabelece todos os procedimentos para a realizacdo do
ensaio a ser acreditado pelo LEAT, cumprindo assim o referido requisito.

Vale salientar que a norma 17025 descreve que podem ser utilizados
métodos desenvolvidos ou modificados pelo proprio laboratério criando, dessa
maneira, uma vasta fonte de oportunidades de pesquisa e desenvolvimento para
UFPA.

No que tange a validacdo do método, € definido que o laboratério deve
validar métodos ndo normalizados, bem como os métodos desenvolvidos pelo
proprio laboratério ou modificados por este. Todavia, no caso do LEAT, ndo sera
necessaria a validacdo do método de ensaio, uma vez que este utiliza
procedimentos reconhecidos e validados pela norma ABNT NBR IEC 60060-1: 2013.

5.6.4.3 Manuseio de itens de ensaio ou calibracao

A integridade dos itens que serdo objeto de ensaio ou calibracdo pelo
laboratério € alvo de intensa preocupacao por parte da ABNT NBR ISO/IEC 17025,
ja que desvios relacionados a estes itens podem afetar a validade dos resultados.
Para salvaguarda-los a norma determina que o laboratério deve ter um
procedimento para o transporte, recebimento, manuseio, protecdo, armazenamento,
retencdo e descarte ou retorno dos itens de ensaio ou calibracéo, incluindo todas as
providéncias necessérias para a protecdo da integridade do item e para a protecéo
dos interesses do laboratério e do cliente.

Outra precaucao importante prevista determina que o laboratoério deve ter
um sistema para a identificacdo ndo ambigua de itens de ensaio ou calibracdo. A
identificacdo deve ser retida enquanto o item estiver sob a responsabilidade do
laboratorio. O sistema deve assegurar que o0s itens ndo serdo confundidos
fisicamente ou quando forem citados em registros ou outros documentos.

Dessa maneira, como forma de adequar o LEAT a estes requisitos, foram
criados dois procedimentos operacionais: “Manuseio, transporte, armazenamento e
protecao dos itens de ensaio” e “Recebimento de itens de ensaio”. De forma geral, o
primeiro busca orientar os profissionais do LEAT quanto ao manuseio, transporte,
armazenamento e protecdo dos itens de ensaio, de forma a evitar deterioracéo,
contaminagdo, perda ou dano no item durante 0 manuseio, transporte,
armazenamento/espera e preparacdo para ensaio, garantindo a validade dos

resultados do laboratério.
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O segundo procedimento visa orientar os profissionais no momento do
recebimento dos itens de ensaio, a forma de registro dos desvios encontrados, bem
como o processo de consulta ao cliente para obtencdo de instrucbes durante o
recebimento, a fim de evitar quaisquer danos aos itens e resguardar o laboratério em
situacdes que os itens cheguem deteriorados.

Por fim, é importante descrever que ambos 0s procedimentos apresentam
processos de etiquetagem que objetivam identificar os itens em todas as etapas
presentes no processo de ensaio, desde 0 seu recebimento até a entrega para o

cliente.
5.6.4.4 Registros técnicos

Registros sdo as mais importantes fontes de informacdes de um
laboratorio, pois sdo por meio deles que é possivel provar que as atividades do
laboratorio estdo sendo realizadas em conformidade com a qualidade exigida pela
norma 17025. Especificamente em relacdo a registros técnicos, 0s quais tratam
daqueles relacionados aos resultados dos ensaios, a norma descreve que O
laboratorio deve assegurar que estes registros para cada atividade do laboratério
contenham os resultados, o relatério e as informacgdes suficientes para facilitar, se
possivel, a identificacdo de fatores que afetem o resultado de medicdo e sua
incerteza de medicdo associada, bem como para possibilitar que a atividade do
laboratorio seja repetida em condicbes o mais proximo possivel das condicdes
originais, isto €, para o caso do LEAT, as condicbes exigidas na norma ABNT NBR
IEC 60060-1: 2013.

Nesse sentido, para cumprir este requisito, os relatérios de ensaios
elaborados pelo LEAT sdo amplamente detalhados, principalmente no que diz
respeito a identificacdo dos fatores que possam afetar o resultado das medicdes e a
incerteza de medicéo associada. Além disso, todos os dados e calculos originais sao
registrados no momento de sua realizacdo e incluem a data e a identificacdo do

profissional responsavel pela atividade e pela conferéncia dos resultados.
5.6.4.5 Avaliacéo da incerteza de medicéo

De acordo com o JCGM (2008), quando se relata o resultado de medicéo,

por exemplo, de uma grandeza fisica, € necessario apresentar uma indicacao
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quantitativa da qualidade deste resultado, de forma que aqueles que irdo utiliza-lo
possam avaliar sua confiabilidade. Sem essa indicacao, resultados de medi¢cao nao
podem ser comparados, seja entre eles mesmos ou com valores de referéncia
fornecidos numa especificacdo ou numa norma. E, portanto, necessario que exista
um procedimento que seja de pronta aplicacdo, facil compreensdo e ampla
aceitacdo para caracterizar a qualidade de um resultado de uma medicdo, isto é,
para avaliar e expressar sua incerteza de medicao.

Sobre este aspecto, a ABNT NBR ISO/IEC 17025 determina que todo
laboratorio que realize ensaios deve avaliar a incerteza de medigdo. Como forma de
orientar esta avaliacao, a referida norma detalha que nos casos em que o método de
ensaio utilizado seja bem reconhecido e especifique limites para os valores das
principais fontes de incerteza de medicdo e especificar a forma de apresentacdo dos
resultados calculados, considera-se que o laboratério atende ao requisito de avaliar
a incerteza de medicdo ao seguir devidamente este método e suas instrucées para
relato.

Dessa forma, considerando que o LEAT utiliza os métodos de ensaio
reconhecidos pela norma ABNT NBR IEC 60060-1: 2013, bem como realiza seus
ensaios através de equipamentos devidamente calibrados, logo o LEAT atende de
forma satisfatéria a este requisito.

5.6.4.6 Garantia da validade dos resultados

Para este sub-requisito, a norma 17025 determina que o laboratério deve
ter um procedimento para monitorar a validade dos resultados, de maneira que os
dados resultantes sejam registrados de forma que as tendéncias sejam detectaveis
e, quando praticavel, sejam aplicadas técnicas estatisticas para a analise critica dos
resultados. Este monitoramento deve ser planejado e analisado criticamente e deve
incluir para o caso do LEAT: a) checagens funcionais de equipamentos de medigao
e ensaio; b) uso de padrbes de checagem ou padrdes de trabalho com cartas de
controle, quando aplicavel; c) checagens intermediarias nos equipamentos de
medicdo; d) ensaios ou calibragdes replicadas, utilizando-se os mesmos métodos ou
métodos diferentes; e) reensaio ou recalibragdo de itens retidos; f) correlagdo de
resultados de caracteristicas diferentes de um item; g) analise critica de resultados

relatados.



79

Assim, para cumprir este requisito foi desenvolvido, com base nas
determinagdes da norma 17025, juntamente com a metodologia proposta pela
norma ABNT NBR IEC 60060-1: 2013 o procedimento “Monitoramento da validade
dos resultados”, o qual orienta os profissionais atuantes do LEAT, entre outras
questdes, sobre como realizar a checagem dos equipamentos antes, durante e apos
0s ensaios, quando realizar 0 reensaio e como realizar a analise critica dos

resultados obtidos.
5.6.4.7 Relato de resultados

O sub-requisito relato de resultados trata basicamente da forma e do
procedimento sobre como o0s resultados obtidos serdo descritos, registrados e
demonstrados para o cliente. Assim, a norma 17025 detalha que os resultados
devem ser fornecidos com exatiddo, clareza, objetividade, sem ambiguidade e
devem incluir todas as informa¢des acordadas com o cliente e necessarias para a
interpretacdo dos resultados e todas as informacfes requeridas pelo método
utilizado.

A norma esclarece que este relato de resultados ocorre normalmente na
forma de um relatério, por exemplo, relatério de ensaio ou certificado de calibracao.
Além disso, todo e qualquer resultado s6 deve ser liberado antes de ser analisado
criticamente e autorizado. Além do que, é facultada pela norma a forma de emisséo
de tais resultados, podendo ocorrer tanto de forma impressa quanto por meios
eletrbnicos, desde que todos os requisitos normativos sejam atendidos.

Para cumprir este requisito, ao fim de cada ensaio, independentemente
dos resultados, o LEAT emite um relatério técnico com todas as informacdes obtidas
durante a realizacdo do ensaio, atestando se os itens ensaiados estdo aptos ou nao
para serem postos em funcionamento no sistema elétrico. Além disto, este relatorio
s6 pode ser emitido apOs a analise e autorizacdo do gerente geral e sua forma de

emissao, fisica ou impressa, é realizada conforme acordado com o cliente.
5.6.4.8 Reclamacdes

As reclamacg0des dos clientes, sejam eles internos ou externos, séo a parte
de qualquer processo através da qual € possivel identificar erros que num primeiro

momento sdo de dificil visualizacdo por parte dos profissionais e direcdo. A partir
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delas é possivel estabelecer um contato maior com os clientes e, principalmente,
realizar melhorias internas e no proprio servigo ou produto. Por saber a importancia
de se ouvir e solucionar as reclamacfes dos clientes, a norma 17025 possui um
requisito exclusivo para este tema, o qual define que o laboratério deve ter um
processo documentado para receber, avaliar e tomar decisdes sobre reclamacgodes, o
qual deve incluir no minimo os seguintes elementos e métodos: a) descricdo do
processo para receber, validar e investigar a reclamacéao, e decidir quais acdes tém
que ser tomadas em resposta a reclamacao; b) monitorar e registrar reclamacoes,
incluindo acdes tomadas para resolvé-las; c) assegurar que qualquer agao
apropriada seja tomada.

Para se adequar a este importante requisito, o LEAT desenvolveu o
procedimento “Recebimento e tratamento de reclamagdes” juntamente com um
sistema online disponivel para qualquer parte interessada. O referido sistema é
responsavel por confirmar se a reclamacdo esta relacionada as atividades do
laboratorio e, em seguida, validar e decidir quais acdes serdo tomadas, criando um

canal direto entre clientes e LEAT para o recebimento e tratamento de reclamacoes.
5.6.4.9 Trabalho ndo conforme

A gualidade sob a 6tica da ABNT NBR ISO/IEC 17025 é atingida quando
o laboratério consegue se adequar aos requisitos exigidos ou quando o laboratério
consegue realizar suas atividades seguindo um padrao técnico. No entanto, ainda
gue este padrdo seja alcancado, € possivel que existam situacbes em que, por
algum motivo, ndo se alcance este padréo, resultando dessa maneira em um
trabalho ndo conforme.
Nesse sentido, visando dar atencdo as situacdes que fogem do padrao
técnico estabelecido, este pendltimo sub-requisito de processo determina que o
laboratorio deve ter um procedimento que deve ser implementado quando qualquer
aspecto das suas atividades ou os resultados deste trabalho ndo estiverem em
conformidade com seus proprios procedimentos ou com 0sS requisitos acordados
com o cliente. Este procedimento deve assegurar que:
a) sejam definidas as responsabilidades e autoridades pela gestdo do
trabalho ndo conforme;
b) as acBes sejam baseadas nos niveis de risco estabelecidos pelo

laboratério;
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c) seja feita uma avaliacdo da importancia do trabalho ndo conforme,
incluindo uma andlise do impacto em resultados anteriores;

d) seja tomada uma decisdo sobre a aceitabilidade do trabalho né&o
conforme;

e) quando necessério, o cliente seja notificado e o trabalho seja cancelado;

f) seja definida a responsabilidade pela autorizacdo da retomada do
trabalho.

Para cumprir este requisito, tal como descrito pela norma, foi
desenvolvido o procedimento “Monitoramento e tratamento de atividades néao
conformes”, cujos principais objetivos sdo estabelecer as responsabilidades quando
da ocorréncia de um trabalho ndo conforme e estabelecer as condi¢cdes e limites
para aceitabilidade do trabalho ndo conforme ou seu cancelamento. Além disso, este
procedimento é responsavel por sugerir a implementacdo de uma acdo corretiva
quando a avaliagao indicar que o trabalho n&o conforme pode se repetir ou que
existe davida sobre a conformidade das operacdes do laboratério com o seu sistema

de gestao.
5.6.4.10 Controle de dados e gestédo da informacgao

Tao importante quanto gerar dados e informacdes através de registros &
garantir sua protecao, estabilidade e disponibilidade, uma vez que sua utilizagao
deve ser garantida, ao mesmo tempo em que eles precisam estar protegidos contra
roubos, vazamentos e perdas em geral. Em virtude da importancia deste controle, a
norma 17025 estabelece neste Ultimo sub-requisito de processo que o laboratério
deve possuir um sistema que permita 0 acesso e o controle de dados e informacdes
das atividades do laboratorio. Este sistema de gestédo da informacao deve:

a) ser protegido contra o acesso nao autorizado;

b) ser protegido contra adulteracdo ou perda;

c) ser operado em um ambiente que esteja em conformidade com as
especificacdes do provedor ou do laboratério ou, no caso de sistemas ndo
informatizados, prover condigbes que protejam a exatidao dos registros e
transcricbes manuais;

d) ser mantido de forma que assegure a integridade dos dados e

informacgoes e;
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e) incluir o registro das falhas do sistema e as a¢0Oes imediatas e corretivas
apropriadas.

Para cumprir este requisito, foi desenvolvido para o LEAT um sistema de
gestado da informacao totalmente digital, através do qual somente € permitido acesso
por meio de senhas pessoais. Além disso, todo e qualquer acesso, alteracdo ou
visualizacgao fica registrado para fins de controle e transparéncia. Vale salientar que
o LEAT também possui dados em formatos ndo digitais, tais como manuais,
memorandos, oficios etc., todavia estes documentos também possuem acesso

devidamente restrito e controlado.
5.6.5 Requisitos do sistema de gestéo

De forma semelhante aos requisitos de processo, 0s requisitos do sistema
de gestdo séo divididos em oito sub-requisitos:
1) Documentacédo do sistema de gestao;
2) Controle de documentos do sistema de gestéao;
3) Controle de registros;
4) Acbes para abordar riscos e oportunidades;
5) Melhoria;
6) Acodes corretivas;
7) Auditorias internas e;
8) Anadlises criticas pela geréncia.

Vale destacar que a norma faculta ao laboratério a escolha entre duas
opcOes de adequacdo: opgao A e opcao B. A segunda esclarece que um laboratério
que tenha estabelecido e mantenha um sistema de gestdo, de acordo com os
requisitos da ABNT NBR ISO 9001, e que seja capaz de apoiar e demonstrar o
atendimento consistente aos requisitos gerais e de processo, também atende aos
requisitos sobre sistema de gestdo. De forma simplificada, significa que um
laboratorio que ja possua a certificacdo ISO 9001, ja € capaz de atender grande
parte dos requisitos relacionados ao sistema de gestéo.

A opcdo A, por sua vez, € indicada para laboratorios que ainda néo
possuem a certificacdo 1ISO 9001 — tal como o LEAT — e que por isso necessitam
seguir os oitos sub-requisitos estabelecidos pela norma 17025. Nesse sentido, a

seguir sdo descritas as acdes de adequacao tomadas no ambito do laboratério.
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5.6.5.1 Documentacgéao do sistema de gestao

No que diz respeito a documentacdo do sistema de gestdo, a norma
17025 define que a geréncia do laboratorio deve estabelecer, documentar e manter
politicas e objetivos para o atendimento ao propésito da norma e deve assegurar
que suas politicas e objetivos sejam reconhecidos e implementados em todos os
niveis da organizacdo do laboratério. E enfatizado ainda que estas politicas e
objetivos devem abordar a competéncia, imparcialidade e operacdo consistente do
laboratério.

Dessa forma, para o cumprimento deste item, foi estabelecida e
documentada, em conjunto pelos Gerente Geral, Gerente Técnico e Gerente da
Qualidade, a seguinte politica do SGQ do LEAT: “A geréncia do LEAT declara que a
realizacdo dos ensaios € efetuada de modo imparcial, rigoroso, independente, de
acordo com os requisitos da ABNT NBR ISO/IEC 17025 e esta comprometida em:

a) assegurar que suas atividades sejam conduzidas em conformidade com
as boas praticas profissionais, tendo em vista garantir a qualidade das
analises realizadas para atender as necessidades dos clientes;

b) manter nivel de exceléncia no desempenho de suas atividades;

C) investir continuamente na capacitacdo de seu corpo técnico e gerencial,
para que estes se mantenham familiarizados com a documentagdo da
qualidade e possam implementar as politicas e procedimentos nas
atividades desenvolvidas no laboratorio;

d) buscar a continua melhoria do Sistema de Gestao.

Em seguida, foram estabelecidos os seguintes objetivos:
a) obter satisfacdo dos clientes por meio de atendimento personalizado;
b) cumprir com prazos estabelecidos;
C) praticar pre¢cos competitivos com o mercado;
d) garantir a confianca nos resultados e;
e) manter equipe qualificada.
A norma ainda destaca que todo o pessoal envolvido nas atividades do
laboratorio deve ter acesso as partes da documentacdo do sistema de gestédo e
informacdes relacionadas que sejam aplicaveis as suas responsabilidades. Dessa

forma, foram documentados e disponibilizados todos o0s Procedimentos
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Operacionais, as Instrugbes Técnicas e os Formularios a serem aplicadas durante a

execucgao das atividades do LEAT. Por fim, objetivando uma melhor estruturagao do

SGQ, foi desenvolvido um Manual da Qualidade que contemplasse, em um Unico

documento, a politica, os objetivos e as diretrizes do sistema, bem como fosse

responsavel por coordenar o funcionamento deste.

A hierarquia da documentagdo desenvolvida obedeceu a estrutura

apresentada na Figura 06:

Figura 06 - Estrutura da documentacéo do Sistema de Gestdo da Qualidade do LEAT

Procedimentos
Operacionais

ABNT NBR ISO/IEC 17025

3

Manual
da
Qualidade

Instrucdes Técnicas \

Formuldarios \

/L

Documentos Externos \

Fonte: Autor, 2021.

De forma detalhada, a documentacdo do SGQ do LEAT, até o segundo

nivel, possui a seguinte configuracéo:

1 — Manual da Qualidade;

2.1 — Procedimento de treinamento e qualificacao de pessoal;

2.2 — Procedimento de imparcialidade e confidencialidade;

2.3 — Procedimentos preliminares para execucao de ensaios;

2.4 — Procedimentos preliminares de pesquisa e desenvolvimento,

2.5 — Procedimentos de seguranca,

2.6 — Procedimento de manuseio, transporte, armazenamento e protecdo dos itens

de ensaio;
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2.7 — Procedimento de recebimento de itens de ensaio;

2.8 — Procedimento de aquisi¢Oes de produtos e servicos;

2.9 — Procedimento de inspecéo e recebimento de bens e servigos;

2.10 — Procedimento de recebimento e tratamento de reclamacdes;

2.11 — Procedimento de controle de documentos;

2.12 — Procedimento de controle de registros;

2.13 — Procedimento de analise critica pela gerencia,

2.14 — Procedimento de analise critica de pedidos propostas e contratos;
2.15 — Procedimento de auditoria interna;

2.16 — Procedimento de Gerenciamento de riscos;

2.17 — Procedimento de controle de trabalho ndo conforme e a¢des corretivas;
2.18 — Diretrizes para selecéo e qualificacdo de pessoal;

2.19 — Monitoramento da validade dos resultados;

2.20 — Monitoramento e tratamento de atividades ndo conformes.

5.6.5.2 Controle de Documentos do Sistema de Gestao

Conforme se observa neste sub-requisito, assim como no anterior, a
norma 17025 possui um forte apelo relacionado ao desenvolvimento e controle da
documentacdo do SGQ. Para isso, é definido que o laboratério deve controlar
devidamente seus documentos, sejam eles internos ou externos, devendo assegurar
que:

a) os documentos sejam aprovados com relacdo a sua adequacéo antes de
serem emitidos por pessoal autorizado;

b) os documentos sejam periodicamente submetidos a andlise critica e,
conforme necessario, atualizados;

c) as alteracbes e a situacdo atual da revisdo dos documentos sejam
identificadas;

d) as versdes pertinentes dos documentos aplicaveis estejam disponiveis
nos pontos de utilizacdo e, quando necessario, sua distribuicdo seja
controlada,;

e) os documentos sejam univocamente identificados;

f) a utilizacdo ndo intencional de documentos obsoletos seja evitada e uma
identificacdo apropriada Ihes seja aplicada se estes forem retidos para

qualquer propdsito.
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Assim, conforme descrito no topico anterior, foi criado o Procedimento de
controle de documentos juntamente com um sistema informatizado interno para que
todos os colaboradores do LEAT possam ter acesso a documentacdo em formato
digital, assim como outras informacdes relacionadas as suas responsabilidades.
Vale esclarecer que alguns documentos foram inteiramente criados pela equipe de
consultoria, enquanto outros foram criados somente pela equipe de profissionais do
LEAT. Destaca-se também que tanto os documentos descritos no item anterior,
como outros de carater administrativo, tais como oficios e memorandos, foram
identificados com numeracao que permita a clara identificacao do tipo de documento
acessado, caso trate, por exemplo, de um procedimento operacional ou de uma
instrucdo técnica. Por fim, estes documentos com suas respectivas numeracdes
foram organizados em uma Lista Mestra.

Ainda nesta etapa, para uma devida adequacao a norma, também foram
desenvolvidos formularios que pudessem abranger diferentes etapas de um mesmo
processo, como a analise critica de pedidos, propostas e contratos, a qual é
registrada em um documento digital capaz de demonstrar todas as modificacdes
significativas que, porventura, venham a ocorrer no contrato em negociagao. Ainda
sobre este processo, objetivando manter a agilidade deste, decidiu-se que o contato
inicial com os clientes seria feito, preferencialmente, por telefone ou correio
eletronico.

Por dltimo, todos os documentos foram submetidos a andlise critica do
Gerente Geral para aprovacdo antes de serem disponibilizados no sistema. Para
mais, foi estabelecido que, no maximo, a cada dois anos, todos os documentos
seriam submetidos a andlise critica pela Geréncia Geral para efeito de atualizacao

ou adequacao.
5.6.5.3 Controle de registros

Alguns aspectos séo considerados tao importantes pela norma 17025 que
em certos pontos parece que seus requisitos se repetem no decorrer do texto
normativo. Este fendmeno pode ser observado quando a norma reforca em seu item
8.4 o controle de registros nos requisitos do sistema de gestéo, apesar de mencionar
anteriormente em seu item 7.5 (Registros técnicos) outros requisitos sobre o0 mesmo
tema, todavia, direcionados a processos. Ja quando a norma detalha o controle de

registros sob a Otica do sistema de gestdo, a mesma determina que o laboratério
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deve implementar os controles necessarios para a identificacdo, armazenamento,
protecdo, copias de seguranca, arquivamento, recuperacdo, tempo de retencdo e
disposicéo dos seus registros. O laboratério deve reter os registros por um periodo
consistente com suas obrigacGes contratuais. O acesso a estes registros deve ser
consistente com seus compromissos de confidencialidade, e os registros devem
estar prontamente disponiveis.

No que diz respeito ao controle de registros, € importante mencionar que
uma das principais fragilidades identificadas no LEAT pela equipe de consultoria foi
a de gue ndo eram feitos registros adequados que disponibilizassem um histérico
das atividades realizadas que assegurassem a rastreabilidade das medi¢des. Dessa
forma, conforme ja detalhado na secdo 5.6.4.4. (Registros técnicos), foi
desenvolvido o Procedimento de controle de registro, juntamente com um conjunto
de formularios especificos que, entre outros aspectos, permitam assegurar registros
técnicos para cada atividade realizada pelo laboratério de forma que se tenha um
histérico de ensaios, a rastreabilidade das medi¢cdes, bem como a possibilidade de
repetir tais atividades nas condi¢cdes mais proximas possivel das condi¢cdes padroes.

Em relagéo ao sigilo e confiabilidade das informacdes dos clientes, tanto
internos quanto externos, conforme também ja descrito neste trabalho, foi criado um
termo de sigilo e confiabilidade no qual todos os componentes da equipe envolvida
com oS ensaios e documentagcdo registrem suas assinaturas como forma de
compromisso. Também, no tocante ao tempo de retencdo destes registros, foi
estabelecido que estes permaneceriam armazenados por um periodo minimo de dez

anos nos arquivos do laboratério.
5.6.5.4 Acdes para abordar Riscos e Oportunidades

A Ultima edicdo da ABNT NBR ISO/IEC 17025 inovou ao incorporar aos
requisitos do sistema de gestdo o conceito de mentalidade de risco trazido pela 1ISO
9001. Nesse sentido, o item 8.4 determina que o laboratorio deve considerar os
riscos e as oportunidades associados com as suas atividades, a fim de:

a) assegurar que o sistema de gestao alcance os resultados pretendidos;

b) aumentar as oportunidades para atingir os propositos e objetivos do
laboratorio;

c) prevenir ou reduzir impactos indesejaveis e possiveis falhas nas

atividades do laboratério e;
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d) alcancar melhoria.

Isto significa que a partir de 2017, além de todos os requisitos j& previstos
pelas versdes anteriores da norma 17025, o laboratério agora deve considerar 0s
riscos e as oportunidades associados as atividades por ele desenvolvidas ou,
conforme descreve a prépria norma, possuir uma gestao de riscos que identifiqgue e
evite ameacas, assuma o risco a fim de perseguir uma oportunidade, elimine a fonte
de risco, mude a probabilidade ou as consequéncias, compartilhe o risco ou decida,
com base em informacdes, reter o risco.

Contudo, a ABNT NBR ISO/IEC 17025 néo estabelece um método formal
para a realizacdo desta gestéo, deixando a cargo da instituicdo desenvolver ou néo
uma metodologia para satisfazer este item, facultando, inclusive, a utilizacdo de
outras normas. Assim, a equipe de consultoria em conjunto com as geréncias do
LEAT, desenvolveu o Procedimento de gerenciamento de riscos que, entre outros
preceitos, utilizara a Matriz de Probabilidades e Impactos de Riscos para,
periodicamente, identificar os riscos e oportunidades os quais o laboratorio esteja
sujeito.

A Matriz de Probabilidades e Impactos de Riscos € uma ferramenta de
analise de riscos e oportunidades consolidada e amplamente utilizada na gestao de
riscos em organizagbes que, de forma sucinta, conjuga informacdes sobre as
probabilidades e o0s possiveis impactos envolvidos em um grupo de riscos,
objetivando determinar quais 0s riscos prioritarios. Assim, utilizando esta ferramenta,
a primeira matriz de riscos do laboratério foi desenvolvida e através de sua analise
foram identificados os riscos prioritarios, suas respectivas acfes de controle ou
eliminacdo, bem como as oportunidades. O resultado pode ser visualizado na
Tabela 05.
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Riscos a(o)

Causas

Acbes

Oportunidades

Imparcialidade

- Mudangas na alta
direcao;

- Mudangas estratégicas;

- Pressoes externas.

Escopo

- Atrasos;

- N&o cumprimento do
contrato.

Operacionais

- Sobrecarga,;

- Instabilidade no
fornecimento de energia;

- Fenbmenos naturais
(chuvas, troves etc.);

- Explos6es, incéndios.

Qualidade

- Erros.

Incerteza e
validacéo

- Instrumentos com data
de calibragéo vencida;

- Métodos nao
consolidados.

- Contratagéo preferencial
de colaboradores efetivos

(Concurso publico);

- Estabelecimento de

politica e objetivos claros e

robustos.

- Definicao precisa do
€scopo;

- Definicao precisa da
capacidade.

- Treinamento e

- Pessoal permanente
com experiéncia e
autonomia.

- Expanséao do escopo;

- Expansao de mercado.

- Utilizacéo e

manipulacdo adequada dos desenvolvimento de

equipamentos;

- Infraestrutura adequada

- Procedimentos de
seguranca.

- Padronizacgéo e
treinamento.

- Calibragéao periddica e
acreditada;

- Ensaios baseados em
normas.

novas tecnologias.

- Confianga no mercado.

- Credibilidade no
mercado;

- Desenvolvimento de
métodos novos.

5.6.5.5 Melhoria

Fonte: Autor, 2021.

O sub-requisito “melhoria” é sintético, mas ao mesmo tempo completo,

determinando apenas dois requisitos de adequacgdo, os quais definem que o

laboratério deve identificar e selecionar oportunidades para melhoria e implementar

quaisquer acdes necessarias, procurando obter retroalimentacdo, tanto positiva

guanto negativa, dos seus clientes.

De forma objetiva, observa-se que este requisito estabelece que o

laboratério deve identificar e selecionar oportunidades para melhoria e implementar

acOes necessérias para alcanga-la. Para cumprir tal requisito, inicialmente, conforme

ja abordado, foi definido que o processo “melhoria continua” deveria fazer parte da

politica de qualidade do laboratorio e que os riscos deste seriam avaliados

periodicamente de acordo com os procedimentos de gerenciamento de riscos. Além
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disso, durante a etapa de estruturacdo da documentagdo do sistema de gestéo,
foram preparados formularios especificos nos quais pudessem ser registrados a
origem e as causas de uma nado conformidade identificada por meio de, por
exemplo, auditoria interna, auditoria externa, reclamacao de clientes e, a0 mesmo
tempo, seja possivel propor a solugcdo ou melhoria, através de acdes corretivas,
acOes preventivas, readequacéo etc.

Conforme relatado nos topicos anteriores, também foram desenvolvidos
canais de comunicacao que promovessem a retroalimentacéo, tanto positiva quanto
negativa por parte dos colaboradores e dos clientes do laboratério, tais como:
sugestdo de melhoria, pesquisa de satisfacdo e analise critica dos processos.

5.6.5.6 Acdes corretivas

De forma semelhante ao observado nos topicos 7.5 (Registros técnicos) e
8.4 (Controle de registros) da norma 17025, os quais tratam do mesmo tema, mas
com diferentes direcionamentos, é possivel observar o mesmo fenémeno neste sub-
requisito, o qual trata de acdes corretivas (para trabalhos ndo conformes) do sistema
de gestdo, tema também abordado no sub-requisito de processo 7.10 (Trabalho ndo
conforme) na referida norma.
Nesse sentido, no que diz respeito as acdes corretivas sob a otica do
sistema de gestdo, a norma ressalta que ao ocorrer uma ndo conformidade, o
laboratério deve:
a) reagir a ndo conformidade e, conforme aplicavel: tomar acdo para
controla-la e corrigi-la e, caso ocorram, lidar com as consequéncias;
b) avaliar a necessidade de ac&do para eliminar a(s) causa(s) da néo
conformidade, a fim de que ela ndo se repita ou ocorra em outro lugar;
c) implementar qualquer acdo necessaria;
d) analisar criticamente a eficacia de qualquer acéo corretiva tomada,;
e) atualizar riscos e oportunidades determinados durante o planejamento, se
necessario;

f) realizar mudancas no sistema de gestdo, se necessario.

Além disso, também é frisado que o laboratorio deve reter registros como

evidéncia:
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a) da natureza das ndo conformidades, causa(s) e quaisquer acdes
subsequentes tomadas;
b) dos resultados de qualquer acdo corretiva.

Conforme descrito na secdo 5.6.4.9 deste trabalho, o qual aborda as
acOes de adequacdo adotadas para a solugcdo de trabalhos n&o conformes, foi
criado o “Procedimento de Monitoramento e tratamento de atividades nao
conformes”, documento no qual foi estabelecido que as a¢bes corretivas podem ser
originadas, entre outras, pelas seguintes fontes: Trabalhos ndo conformes;
Auditorias internas e externas; Reclamacdo de clientes e; Reunides de analise
critica. Apés a identificacdo da fonte, a determinacdo da causa raiz do problema
deve ser investigada exaustivamente. Em seguida, registram-se as conclusdées em
formulario especifico e se estabelecem as medidas para a solu¢do da causa raiz.
Estas medidas também devem ser registradas em formulario especifico, assim como
0S respectivos resultados.

Por dltimo, como ja explicado, o Procedimento de gerenciamento de
riscos se encarregara de atualizar periodicamente os riscos e oportunidades do
laboratério, considerando, para isso, ndo conformidades identificadas que levem a
necessidade de mudancas no sistema de gestao.

5.6.5.7 Auditorias internas

O pendltimo sub-requisito do sistema de gestdo, auditorias internas, de
modo geral, estabelece que o laboratério deve conduzir auditorias internas a
intervalos planejados, bem como deve:

a) planejar, estabelecer, implementar e manter um programa de auditoria,
incluindo a frequéncia, métodos, responsabilidades, requisitos para
planejar e o relato, que deve levar em consideracdo a importancia das
atividades de laboratorio concernentes, mudancas que afetam o
laboratorio e os resultados de auditorias anteriores;

b) definir os critérios de auditoria e 0 escopo para cada auditoria;

c) assegurar que os resultados das auditorias sejam relatados a geréncia
pertinente;

d) implementar correcdo e acbes corretivas apropriadas sem demora

indevida;
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e) reter registros como evidéncia da implementacdo do programa de
auditoria e dos resultados de auditoria.

Assim, para a adequacdo do LEAT a este requisito, foi desenvolvido o
“Procedimento de auditorias internas”. Este procedimento objetiva, principalmente,
avaliar o sistema de gestdo, os procedimentos gerenciais e técnicos e 0S ensaios.
Nesse sentido, uma das principais orientacdes deste procedimento é de que as
auditorias internas devem ser realizadas com periodicidade maxima de 12 meses,
de forma que todos os anos o laboratério tenha a oportunidade de estar sob
avaliacdo. Outra importante recomendacédo é de que as auditorias internas podem
ser realizadas por uma empresa contratada ou mesmo por uma equipe interna do
proprio LEAT, facultando a escolha as geréncias do laboratério conforme
conveniéncia e oportunidade. Além disso, os auditores (internos ou contratados)
devem ser habilitados e qualificados para desempenhar tal funcéo.

Além de tudo, foi definido também que as auditorias devem seguir um
cronograma com as seguintes etapas:

1) Planejamento da auditoria;

2) Reunido de abertura;

3) Conducao da auditoria;

4) Evidéncia objetiva de ndo-conformidade;

5) Reunido de encerramento;

6) Acompanhamento das acdes corretivas e observacoes.

Ao fim, o auditor deve apresentar as conclusdes relacionadas a
conformidade e eficacia do sistema de gestdo. Em seguida o laboratério deve
registrar todas conclusées em formularios especificos e apontar as disposicées e/ou
acOes corretivas a serem tomadas para resolver as ndo conformidades detectadas,

bem como os prazos previstos para cumpri-las.
5.6.5.8 Analises criticas pela geréncia

Finalmente, o ultimo sub-requisito do sistema de gestdo, analises criticas
pela geréncia, determina que a geréncia do laboratdrio deve analisar criticamente
seu sistema de gestdo a intervalos planejados, a fim de assegurar sua continua
adequacao, suficiéncia e eficacia, incluindo as politicas e objetivos declarados. Para
satisfazer este requisito foi desenvolvido o Procedimento de andlises criticas pela

geréncia com a funcdo de realizar periodicamente reunides de analise critica,
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visando assegurar a adequacdo do sistema de gestdo e introduzir melhorias
necesséarias. Assim como as auditorias internas, a periodicidade de realizagédo
destas analises é de, no maximo, 12 meses, no entanto, em carater de urgéncia,
pode ocorrer a qualquer momento por convocacao da Geréncia geral.

Na execucdo das analises criticas, devem ser abordados temas como:
mudangas nas questdes externas e internas que sejam pertinentes para o
laboratorio; atendimento aos objetivos; adequacédo das politicas e procedimentos;
conclusdes das auditorias internas recentes; acfes corretivas; reclamacdes etc. A
conclusdo das reunides de andlise, por sua vez, deve tratar de medidas
relacionadas, por exemplo, a eficacia do sistema de gestdo e seus processos; a
melhoria das atividades do laboratério no que diz respeito ao atendimento de seus
requisitos; a provisdo de recursos etc. Junto a estas acdes devem ser indicados 0s
responsaveis e o prazo para sua realizagdo. Ao fim, todo o processo deve ser
registrado em formulario especifico para que tais proposicfes e suas possiveis

consequéncias possam ser discutidas na proxima reunido de analise critica.
5.7 Avaliacdo do SGQ

A avaliacdo do SGQ foi uma etapa pratica realizada pela alta direcao do
laboratério, isto é, consistiu na analise critica pelo gerente geral e utilizou o checklist
proposto no trabalho de Theodorou e Anastasakis (2009), conforme orientacao
metodoldgica. De maneira geral, o referido checklist consiste de um questionéario que
pode ser utilizado para avaliar tanto laboratérios que buscam a acreditacdo pela
norma ABNT NBR ISO/IEC 17025 quanto pela norma ISO 15189.

O checklist € composto de 16 topicos, entre 0s quais 0s tépicos 13 e 14,
aplicam-se somente aos laboratérios que buscam a acreditacdo pela norma ISO
15189. Dessa maneira, para este trabalho foram utilizados apenas aqueles ligados a
norma 17025, sendo eles: 1. Acompanhamento de andlise critica pela dire¢ao; 2.
Adequacéo de politicas e procedimentos; 3. Relatorios do pessoal de gestéo e
superviséo; 4. Resultado de auditorias internas recentes; 5. Trabalho ndo conforme;
6. AcOes corretivas e preventivas; 7. Avaliacdes de 6rgaos externos; 8. Resultados
de avaliacbes externas de qualidade, comparacgdes interlaboratoriais ou testes de
proficiéncia; 9. Mudancas no volume e tipo de trabalho; 10. Feedback do cliente; 11.
Reclamacdes; 12. Recomendacdes para melhoria - indicadores de qualidade; 15.

Avaliacdo de subcontratados (ISO / IEC 17025) ou laboratérios de referéncia (1ISO
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15189); 16. Outros fatores relevantes (como atividades de controle de qualidade,
recursos e treinamento de pessoal). Cada topico € composto por perguntas que
visam avaliar, entre outros aspectos, 0s resultados das auditorias internas
realizadas, a adequacédo das politicas e procedimentos, pesquisa de satisfacdo de
clientes etc. O referido checklist pode ser observado no Anexo Il.

Nesse sentido, de forma detalhada, o primeiro tépico busca avaliar se
foram realizadas acdes de andlise critica pela direcdo de forma efetiva e eficiente,
bem como qual o impacto destas andlises. Sobre este aspecto, destaca-se que o
SGQ passou por apenas esta andlise critica, cuja descricdo € realizada nesta secao,
ndo havendo, pois, conteldo para debate sobre analises anteriores. Adiante, no que
diz respeito a adequacédo de politicas e procedimentos, por contar com um sistema
de gestédo desenvolvido ha pouco tempo, o LEAT demonstrou estar adequado, uma
vez que todos os profissionais tém ciéncia da politica de qualidade e todos os
procedimentos atendem as necessidades do sistema de gestdo, ndo havendo, até o
momento, necessidade de mudancas. Passando para o terceiro topico, “relatérios do
pessoal de gestdo e supervisdo”, o LEAT apresentou desempenho insuficiente, pois
seus principais gestores ainda nao haviam produzidos relatérios de gestdo, no
entanto, a partir desta analise critica, esta acao foi incluida no cronograma, devendo
ser realizada ao final de todos os anos.

O quarto topico do checklist, de modo geral, busca avaliar o resultado de
auditorias internas realizadas no laboratorio, nesse sentido, no decorrer do
desenvolvimento do SGQ do LEAT, foi realizada uma auditoria interna por um
Engenheiro de Producédo independente das atividades do laboratério. A referida
auditoria detectou apenas algumas ndo conformidades nos procedimentos
operacionais, no entanto, todas estas foram solucionadas. Seguindo para o quinto
topico, destaca-se que, até a realizacdo desta avaliacdo, ndo houve casos de
trabalhos n&o conformes.

O topico seis busca avaliar acbes de carater corretivo e preventivo
tomadas pelo laboratério. Sobre este aspecto, observa-se que ndo h& acdes
corretivas em andamento, havendo apenas ac¢des preventivas, previstas na analise
de risco, as quais estao relacionadas, entre outras, a prevencao de erros e atrasos
na execugcao dos servicos, prevencdo de riscos de seguranca e de falhas em
equipamentos. O topico sete avalia a situacdo do laboratério em relacdo a avaliagdo

de 6rgao externos de acreditacéo, entretanto, como até a concluséo deste trabalho o
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LEAT ainda ndo havia iniciado a fase de acredita¢do, ndo ha informacfes a serem
detalhadas sobre este aspecto. De forma semelhante ao anterior, o topico oito busca
avaliar os resultados de avaliacbes externas de qualidade, comparacdes
interlaboratoriais ou testes de proficiéncia, nesse sentido, considerando que o LEAT
ainda ndo participou destes programas de avaliacdo, também ndo h4d o que ser
debatido até o momento.

O nono tépico aborda as mudancas no volume e tipo de trabalho
desenvolvido no laboratério, assim como suas possiveis consequéncias. Sobre este
tema, vale esclarecer que ndo ha previsdo de mudancas nos equipamentos ou
métodos utilizados no LEAT. A previsao existente relacionada ao tépico consiste na
extensdo do escopo com novos ensaios, todavia estes ndo serdo acreditados, por
hora, por questbes de ordem estratégica e financeira. Destacando-se que o
oferecimento de novos ensaios naturalmente provocard mudancas no volume de
trabalho, bem como a criagdo de novos procedimentos operacionais,
independentemente de sua acreditacao.

Os topicos dez e onze tratam de temas proximos sendo, respectivamente,
“feedback do cliente” e “reclamagfes”. No que diz respeito a estes aspectos,
informa-se que no decorrer das atividades do LEAT, considerando a recente criagao
do “Procedimento de recebimento e tratamento de reclamacbes”, somente dois
clientes — sendo um interno e outro externo — participaram da pesquisa de satisfacao
até a conclusdo deste trabalho, ambos apresentando avaliacbes positivas e
satisfatorias.

O tépico de numero 12 do checklist, “recomendacbes para melhoria e
indicadores de qualidade”, busca avaliar se o laboratorio tem alcancado seus
objetivos relacionados a qualidade e se possui recomendac¢des de melhoria, bem
como se possui indicadores de qualidade. No tocante aos indicadores de qualidade,
até o momento, estes ndo foram desenvolvidos no ambito do LEAT, sendo objeto de
recomendacdes de trabalhos futuras. J& em relacdo aos objetivos de qualidade, vale
salientar que os objetivos previstos na politica da qualidade do laboratério estdo
sendo alcancados de forma satisfatoria, até 0 momento.

Os dltimos topicos aplicados a norma 17025, “avaliacdo de
subcontratados” e “outros fatores relevantes”, visam avaliar o desempenho de
organizacfes subcontratadas pelo laboratdrio, assim como outros fatores influentes,

tais como atividades de controle de qualidade, recursos e treinamento de pessoal.
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Quanto ao penultimo, conforme explicado no decorrer deste trabalho, o LEAT néo
realiza subcontratacbes na execugdo de seus ensaios, ndo havendo o que ser
avaliado. Finalmente, quanto ao ultimo tépico, cabe destacar que a frequéncia e
forma de controle da qualidade interna do LEAT tém sido realizadas de forma
satisfatoria. Aléem disso, até a conclusédo deste trabalho, ndo ocorreram quaisquer
situagdes “fora de controle”. Alias, em relacdo as principais necessidades do LEAT,
destaca-se a de adquirir novos equipamentos para o fornecimento de novos ensaios.

Uma vez finalizada a avaliacdo, considerando as informacdes obtidas por
meio do cheklist, foi possivel concluir que o sistema foi implantado com sucesso e
estava apto a iniciar o processo de certificagdo junto ao INMETRO. Por fim, como
forma de demonstrar os avancos obtidos pelo laboratério, séo listadas na Tabela 06
as solucbes aplicadas para as ndo conformidades detectadas pela auditoria externa

realizada na Etapa 02 da metodologia.
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Tabela 06: Solucdo aplicada para os principais requisitos em n&o conformidade detectados na Etapa

02.

NO

Nao conformidades

Solucao

O laboratério ainda ndo definiu as

responsabilidades do pessoal para

a execucdo dos testes, nem as
competéncias para cada cargo.
Isso é evidenciado pela auséncia
de documentacao.

N&o ha registro documental,

portanto, ndo ha versbes a serem
atualizadas.

O laborat6rio ndo implementa

célculo da incerteza nas medigfes.

N&o existe programa de calibracéo.

Os equipamentos s6 possuem a
calibracéo oferecida pelo
fabricante.

Os equipamentos ndo séo
indexados e ndo possuem
prontuarios individuais ou registros
de informag0es e rastreabilidade.

Os equipamentos ndo possuem
registros, exceto os manuais do
fabricante. Nao existem manuais
de manutenc¢do e manuseio do
equipamento dentro do escopo de
ensaio do laboratorio.

O laboratério ndo pode garantir a
qualidade dos testes se nao

possuir um programa de calibragcéo
dos equipamentos e um sistema de

gestdo da qualidade.

Foi desenvolvida a estrutura organizacional e
gerencial do laboratério, a qual definiu as
responsabilidades e o relacionamento hierarquico
entre a equipe. Além disso, foi elaborado o formulario
“Registro de Fungdes, Responsabilidades e
Autorizagdes”.

Toda documentacédo do SGQ foi desenvolvida,
incluindo: Manual da qualidade, Procedimentos
operacionais, Instru¢cdes Técnicas e Formularios,
estando disponivel & equipe do LEAT.

O LEAT realiza seus ensaios de acordo com norma
ABNT NBR IEC 60060-1: 2013, a qual previamente
especifica limites para os valores das principais fontes
de incerteza de medicdo e a forma de apresentacao
dos resultados. Além disso, todos 0s ensaios sédo
realizados através de equipamentos devidamente
calibrados.

Foi desenvolvido um programa de calibracdo para os
equipamentos, juntamente com o formulario “Histérico
de equipamento”, no qual devem ser registrados
periodicamente, itens como “Data da calibragao”,
“Validade da calibragao”, “Manutencgdes” etc.

Foram criados os formularios “Lista de equipamentos”
e “Historico de equipamento”, os quais em conjunto,
atendem aos requisitos exigidos pela norma.

A partir do desenvolvimento do SGQ todos os
eguipamentos passaram a ter formularios para
registro. Além disso, foi criado o procedimento
“Manuseio, movimentacdo, armazenamento, uso e
manutengdo de equipamentos”, o qual objetiva
orientar a correta forma de uso dos equipamentos no
interior do laboratério.

O Sistema de gestéo da qualidade foi desenvolvido
com sucesso, juntamente com o programa de
calibracéo, conforme j& detalhado acima.

5.8

Fonte: Autor, 2020.

Realizar e manter a acreditacao

Na secdo 5.4 deste trabalho (Elaboracdo do cronograma e definicdo de

responsabilidades) foi descrito que no decorrer do ano de 2020, seriam iniciadas as
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acOes de acreditacdo do LEAT por meio de pedido de avaliacdo formal junto ao
INMETRO, no entanto, em virtude das consequéncias provocadas pela pandemia do
virus COVID-19, as quais provocaram efeitos negativos em diversos setores, em
especial, econdémico, financeiro e trabalhista, estas acbes precisaram ser adiadas
para o ano de 2022.

Todavia, conforme frisado por Grochau (2011), pode haver um lapso de
tempo entre a conclusdo da implementacdo do SGQ e o inicio do processo de
solicitacdo da acreditacdo. Em geral, este tempo ocorre para que 0s profissionais
que atuam no laboratério possam se acostumar com a rotina sob o SGQ, assim
como para gerar evidéncias objetivas da adequacao e da eficacia deste sistema. No
caso do LEAT, conforme descrito acima, este tempo ocorreu por motivos de forca
maior. No entanto, durante este periodo em que o LEAT precisou adiar a solicitacao
de acreditagdo, os profissionais do laboratorio tém aproveitado para fixar os
conhecimentos e experiéncias ligados ao funcionamento do sistema de gestao,
conforme prescrito pela norma 17025, a0 mesmo tempo em que se produzem
registros e evidéncias das atividades desenvolvidas pelo laboratério, assim como o
feedback dos clientes. Também, é de suma importancia destacar que,
independentemente de a acreditacao ter sido finalizada ou ndo, o sistema de gestéao
desenvolvido firmou as bases para a administragcdo de processos, padronizacao e
gestdo da qualidade do LEAT, permitindo aos profissionais atuantes desenvolverem

suas atividades de forma organizada, segura e com resultados confiaveis.
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6 CONCLUSOES
6.1 Conclusdes Gerais

Esta dissertacdo de Mestrado buscou descrever e analisar o processo de
desenvolvimento e implantacdo dos requisitos exigidos pela norma ABNT NBR
ISO/IEC 17025 para a acreditagdo do Laboratoério de Alta Tensdo da Universidade
Federal do Para, objetivando detalhar a experiéncia do processo, demonstrar as
principais dificuldades encontradas e propor solugdes. Para isso, primeiramente foi
realizado um levantamento literario que buscou conhecer o panorama nacional de
instituicbes de ensino superior com laboratérios acreditados sob a referida norma,
objetivando entender suas motivacdes, conhecer suas principais dificuldades e
aprender com suas experiéncias. Em seguida, foi dado inicio ao processo de
desenvolvimento e implementacdo dos requisitos da norma, o qual se baseou na
metodologia adaptada de Grochau (2011), consistindo em oito etapas que iniciam
desde as atividades iniciais, como a definicdo do escopo a ser acreditado, até a
conclusao de todo o processo com a certificacdo junto ao érgdo acreditador.

Nesse sentido, a experiéncia relatada permitiu observar que a
implantacdo destes requisitos em laboratérios universitarios publicos, apesar de
complexa em um primeiro momento, € viavel, desde que sejam respeitadas as
peculiaridades deste tipo de instituicdo, pois além de outros fatores, deve-se levar
em conta questbes como: burocracia; limitacdo de recursos; capacitacdo do pessoal
envolvido e; conciliacdo das atividades de pesquisa e ensino com a prestacao de
servigo.

Uma das principais dificuldades encontradas foi o pouco envolvimento da
alta direcdo com as atividades e decisdes que envolvem o laboratério, ja que os
principais representantes sdo ocupantes de cargos ligados a administracdo da
universidade. Outro problema observado foi a auséncia de uma estrutura
organizacional devidamente definida para a atuacdo no sistema de gestdo do
laboratério. Dessa forma, uma das primeiras acdes de adequagdo a norma foi a
criacdo de uma estrutura organizacional na qual estivessem devidamente definidas
as funcdes, competéncias e responsabilidades de cada cargo. Quanto ao problema
do pouco envolvimento da alta direcdo, a solugéo proposta foi o estabelecimento de

uma comunicacdo mais eficaz com a alta direcao.
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No que diz respeito ao requisito equipamentos, ressalta-se a importancia
do processo de calibracdo, uma vez que a garantia da qualidade técnica dos
resultados dos ensaios em alta tensdo depende diretamente da calibracdo periddica
dos sistemas de medi¢cdo envolvidos, isto €, as incertezas devem ser estimadas
através de procedimentos tecnicamente fundamentados e reconhecidos em norma
ou por oOrgdos especializados em metrologia. Especificamente em relacdo aos
equipamentos calibrados do LEAT, vale destacar que todos os procedimentos foram
realizados em concordancia com os requisitos determinados pelas normas IEC
61083-1 (2001) e ABNT NBR IEC 60060-2 (2016).

Outro topico importante a ser comentado diz respeito as acdes voltadas a
seguranca dos profissionais atuantes do LEAT, uma vez que a norma 17025
preconiza que o laboratorio possua condi¢cdes ambientais adequadas, assim como
se deve levar em conta que o trabalho em alta tensédo oferece muitos riscos de
acidentes. Dessa forma, destaca-se o desenvolvimento das Diretrizes de Seguranca,
um conjunto de procedimentos com carater normativo interno, que passou a ser
aplicado no desenvolvimento de todas as atividades realizadas no laboratorio,
prevenindo riscos de acidentes e proporcionando maior segurangca aos
trabalhadores. Estas diretrizes foram desenvolvidas com o objetivo de criar
procedimentos internos que promovessem a seguranca dos trabalhadores do LEAT
na execucao de suas atividades, entretanto ndo possuem carater exclusivo e, dessa
maneira, podem ser utilizadas como modelo por outros laboratérios que atuem na
mesma area.

Vale observar que a atividade de desenvolvimento e acompanhamento de
indicadores nédo foi abordada neste trabalho, podendo ser tema para estudos
futuros. De resto, frisa-se que a contribuicdo da equipe de consultoria em conjunto
com a equipe técnica do LEAT nas atividades de desenvolvimento do SGQ,
juntamente com o servi¢co de calibracéo realizado pelo laboratério contratado foram
essenciais para concretizar os primeiros passos na busca pela acreditagéo do LEAT
junto ao INMETRO, assim como fortalecer o comprometimento de toda equipe com a
busca continua pela qualidade na prestacao de seus servigos.

Uma vez concluida a implementacéo, foi iniciada a penultima etapa da
metodologia aplicada, a qual se encarregou de avaliar os beneficios adquiridos,
progressos e pontos de melhoria no sistema de gestdo em operacdo. Nesse sentido,

de forma geral, foi possivel concluir que o sistema foi implantado com sucesso e
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estava pronto para iniciar o processo de certificacdo junto ao INMETRO. Todavia,
conforme explicado, a etapa final de certificagdo precisou ser adiada em virtude das
consequéncias da pandemia de Covid-19, no entanto, apesar da certificacdo ainda
nao ter sido obtida, o sistema de gestdo desenvolvido e implantando no LEAT tem
cumprido de forma satisfatéria seu papel de proporcionar aos profissionais e
clientes, a competéncia para desenvolver atividades de forma organizada, segura e
com resultados confiaveis.

Finalmente, destaca-se a observacdo de uma caracteristica comum aos
laboratérios vinculados a IES: estes, em geral, sdo ligados a departamentos ou
institutos de pesquisa especificos da instituicdo. Dessa forma, como consequéncia,
as equipes que atuam nestes laboratérios possuem, em muitos casos,
conhecimentos e experiéncias voltados puramente a sua area de atuacdo. Nesse
sentido, cabe sugerir que a gestdo interna do laboratério considere a possibilidade
de agregar profissionais de &reas diversas da sua atividade fim. Assim,
considerando que as IES sao fontes naturais de diferentes areas de conhecimentos,
de forma pratica, deve-se estimular agcdes que convoquem pesquisadores de outras
areas cientificas para desenvolverem seus trabalhos no laboratério, proporcionando
a criacdo e o compartiihamento de novos conhecimentos e experiéncias que

contribuirdo para o desenvolvimento do laboratério.
6.2 Sugestdes para trabalhos futuros

Desenvolver e implementar indicadores para monitorar o desempenho,
adequacdes e melhoria do SGQ e das atividades desenvolvidas no LEAT.

Realizar um estudo detalhado dos custos, formacdo de precos, margem
de lucro etc. para os servicos fornecidos pelo LEAT.

Realizar outros estudos essenciais para o desenvolvimento e projecédo do
LEAT, como plano de marketing e negocios, projetos em tecnologia da informacéo e
planejamento e controle da produgéo.

Desenvolver novos métodos de ensaios ou modificar/otimizar métodos

existentes.
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ANEXO |

DIRETRIZES DE SEGURANCA

O Plano de métodos e procedimentos consiste em um conjunto de
diretrizes que objetivam padronizar a execucdo de qualquer atividade realizada no
laboratério no que diz respeito a prevencao de acidentes e promoc¢ao da seguranca.

Estas diretrizes de seguranca sao propostas com o0 objetivo de que
tenham valor normativo dentro do laboratorio, devendo ser imprescindivelmente
seguidas por todos os profissionais atuantes. Para isso, antes de entrar em vigor,
este plano deve ser aprovado pelos Gerente Geral e Gerente Técnico do laboratério,

em conjunto com a alta direcédo da universidade.

1. Defini¢cdes

Para uma melhor definicdo de responsabilidades, sdo necessarias
algumas definicbes. Comeg¢amos primeiramente com aquelas ja previstas na propria
NR 10:

1) Profissional qualificado — é considerado profissional qualificado aquele que
comprovar conclusdo de curso especifico na area elétrica reconhecido pelo
sistema oficial de ensino.

2) Profissional habilitado — é considerado profissional legalmente habilitado o
trabalhador previamente qualificado e com registro no competente conselho
classe.

3) Profissional capacitado — é considerado capacitado o profissional que atender
as seguintes condic¢des, simultaneamente:

a) Receba capacitagcdo sob orientacdo e responsabilidade de profissional
habilitado e autorizado;
b) Trabalhe sob a responsabilidade de profissional habilitado e autorizado.

4) Profissional autorizado — é considerado, autorizado, o profissional qualificado ou
capacitado e os profissionais habilitados com anuéncia formal da instituic&o.

5) Gerente Geral: € o administrador e coordenador de todos 0s processos
referentes as atividades e funcdes desempenhadas pelo laboratorio, desde o
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recebimento de solicitacbes de cliente até a emissdo de relatérios ou
certificados, bem como visitas técnicas ou fiscaliza¢des.

6) Gerente Técnico: é o responsavel pelas operacbes técnicas do laboratorio.
Gerencia a equipe técnica, 0os procedimentos e processos operacionais e a
infraestrutura do laboratério.

7) Equipe Técnica: equipe composta por, no minimo, dois profissionais autorizados
responsaveis pela execucao dos testes e ensaios realizados no laboratorio.

8) Cliente: pessoas interessadas que solicitam o servico de ensaio ao laboratorio.

9) Visitante: pessoas que visitam o laborat6rio sem usufruir dos servi¢cos de ensaio
deste, tais como estudantes, professores, pesquisadores, fiscais etc.

10) Laboratério de ensaio: espaco que abriga 0S equipamentos e onde Sao
realizados os testes e ensaios em suas respectivas areas especificas.

11) Area energizada: local especifico onde se realiza um determinado ensaio. Esta
area deve estar sempre protegida e sinalizada.

12) Sala de controle: local onde é realizada a supervisdo e controle dos testes e

ensaios realizados no laboratério.

2. Diretrizes de Seguranca

Nas atividades desenvolvidas no laboratério as seguintes diretrizes de
seguranca aplicam-se tanto aos métodos e rotinas de trabalho quanto aos
procedimentos para utilizacdo dos equipamentos e dispositivos de testes e ensaios.

Tais diretrizes contemplam os seguintes itens:

a) Diretrizes gerais para prevencao de acidentes;

b) Diretrizes para prevencao de incéndio e exploséo;

c) Diretrizes para utilizacdo de equipamentos de protecao coletiva e individual;

d) Diretrizes para movimentacdo de maquinas, equipamentos e materiais no
laboratorio;

e) Diretrizes complementares de prevencéo de acidentes.

2.1. Diretrizes gerais para prevencao de acidentes

e Somente profissionais autorizados podem realizar as atividades do

laboratorio;
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e Todo circuito, maquina ou equipamento que envolva energia elétrica, pressao
e/ou temperatura, em qualquer nivel, deve ser considerado como uma fonte
qgue pode oferecer risco de acidente;

e Todo e qualquer teste ou ensaio sO pode ser realizado com a presenca
minima de dois profissionais autorizados que saibam operar devidamente o0s
equipamentos a serem utilizados, especialmente quanto ao desligamento
destes;

e Todos os profissionais autorizados devem ter o treinamento previsto no
Anexo Il da NR-10 e receber curso de reciclagem a cada dois anos;

e Toda possibilidade de contato humano com partes energizadas deve ser
eliminada por meio de isolamento adequado, delimitacdo de &rea ou proibi¢do
de acesso.

O Gerente Técnico deve certificar-se de que:

e Os riscos de todos os testes e ensaios realizados ou daqueles que venham a
ser incorporados ao portfélio do laboratério, sejam levantados através de
Andlise Preliminar de Riscos (APR), inclusive os riscos adicionais;

e Todas as diretrizes deste plano ou aquelas que vierem a ser desenvolvidas,
referentes a seguranca das operacdes no laboratério sejam seguidas;

e Todos os seus subordinados estejam cientes dos riscos levantados na APR
antes de iniciar qualquer teste ou ensaio;

e Todas as medidas e instrucBes técnicas especificas de seguranca sejam
tomadas antes de se iniciar qualquer procedimento;

e Os clientes ou visitantes que venham a acompanhar a realizacdo de algum
teste ou procedimento o fagam em local seguro, utilizem EPI adequado para
observacdo, tenham pleno conhecimento das normas de seguranca e se
comprometam a obedecé-las;

e Durante a execucao do teste ou ensaio, tudo o que ocorrer dentro da area
energizada esteja claramente visivel;

e Ninguém permaneca no interior da area energizada imediatamente antes e
durante a energizacéo do circuito;

e Em todas as atividades sejam mantidas condicbes adequadas de

comunicacdo permanente entre todos os profissionais envolvidos, em
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especial entre aqueles que estiverem no interior do laboratério e aqueles que
estiverem na sala de controle;

Nenhum circuito seja energizado sem a sua autorizagao;

Os dispositivos de intertravamento das portas de entrada do laboratério e dos
equipamentos estejam em perfeito estado de funcionamento antes de se
iniciar qualquer procedimento;

Nos dispositivos de intertravamento, as lampadas de sinalizacdo vermelha
sejam ligadas quando da energizacao do circuito e as lampadas verdes sejam
ligadas quando os circuitos estiverem desenergizados;

Antes de iniciar qualquer teste ou ensaio, nenhum instrumento, material ou

objeto ndo essencial seja esquecido em situacao de risco.

Os profissionais autorizados devem:

Relatar imediatamente ao Gerente Técnico ou ao Gerente Geral toda situacdo
que julgue ser perigosa ou representar risco de acidentes;

Analisar e verificar a possibilidade de correcédo imediata da condicédo insegura
detectada. No caso de impossibilidade de correcdo, a atividade deve ser
suspensa e a situacao deve ser reportada via relatorio ao Gerente Técnico ou
ao Gerente Geral;

Utilizar adequadamente, guardar e conservar os EPI fornecidos;

Antes da realizacdo de qualquer procedimento, certificar-se de que todos os
EPC e EPI que utilizara estao em perfeitas condi¢des de uso;

Respeitar a sinalizacdo de seguranca e observar atenta e regularmente o0s
niveis e valores demonstrados pelos instrumentos indicadores de grandezas
que representam riscos de acidente, tais como: tensdo, corrente elétrica,
pressao, temperatura, ruido etc.;

N&o iniciar nenhuma atividade sem autorizacdo do Gerente Técnico e sem a
garantia de que todas as medidas de seguranca foram tomadas para a

prevencao dos riscos de seguranca.

Sinalizagcado do laboratorio

As portas do laboratorio devem possuir placas de sinalizacdo indicando a
possibilidade de perigo e risco de choque elétrico;
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Sempre que possivel, a afiacdo que necessite estar exposta deve ser
protegida por anteparos pintados em cores vibrantes, buscando despertar a
atencao dos profissionais e evitando tropeco e quedas;

Antes de se energizar um circuito para a realizacao de teste ou ensaio, deve-
se utilizar barreiras fisicas com cores vivas e altura de 1,5 m, contendo avisos
como: “NAO ULTRAPASSE”, “ENSAIO EM EXECUCAO”, “AREA
ENERGIZADA”, evitando que se penetre na area energizada antes do circuito
ser desenergizado e aterrado. Tais barreiras devem ser retiradas ao final da
atividade;

O laboratério deve possuir sistema de iluminacdo de emergéncia que indique
o caminho de saida com seguranca. O funcionamento e as condi¢cdes deste
sistema devem ser avaliados semestralmente;

A éarea externa do laboratorio deve possuir instalado um dispositivo de
iluminacdo na cor vermelha que se acenda automaticamente quando da
realizacdo de testes ou ensaios elétricos no laboratério. Quando estes
dispositivos estiverem acesos, 0 acesso ao prédio do laboratorio s6 sera
permitido mediante autorizagdo do Gerente Técnico;

O prédio do laboratério deve possuir sirene de alarme interna e externa. Esta
sirene devera ser acionada toda vez que for realizada uma atividade com

risco de explosdo ou ruido intenso.

Montagem, ligacdo e desligamento de circuitos:

a)
b)
c)
d)

e)

f)

Todo procedimento de desenergizacao deve obedecer aos procedimentos do
Item 10.5 da NR 10, quais sejam:

Seccionamento;

Impedimento de reenergizacéo;

Constatacao de auséncia de tensao;

Instalagdo de aterramento temporario com equipotencializacdo dos
condutores do circuito;

Protecéo dos elementos energizados existentes na zona controlada;
Instalacdo da sinalizacdo de impedimento de reenergizacao.

Todo procedimento de reenergizacdo deve obedecer aos procedimentos do
Item 10.5 da NR 10, quais sejam:

Retirada das ferramentas, utensilios e equipamentos;
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b) Retirada da zona controlada de todos os trabalhadores ndo envolvidos no
processo de reenergizacao;

c) Remocao do aterramento temporario, da equipotencializacdo e das protecoes
adicionais;

d) Remocéao da sinalizacdo de impedimento de reenergizagao;

e) Destravamento, se houver, e religacéo dos dispositivos de seccionamento.

e Todos os terminais ndo aterrados dos aparelhos ou objetos submetidos a um
teste ou ensaio devem ser considerados sob tenséo;

e Todos os materiais e condutores devem ser escolhidos adequadamente de
forma que sejam capazes de suportar a corrente de terra maxima que possa
ocorrer tanto em condi¢gdes normais quanto anormais;

e O interruptor ou chave de desligamento emergencial deve estar
adequadamente instalado a fim de que se possa realizar a desenergizacao
imediata dos circuitos em caso de emergéncia,

e Todo o sistema de protecdo, energizacdo e desenergizacdo deve estar
conectado a Sala de Controle e em perfeitas condi¢des de funcionamento;

e Todos os aparelhos ou objetos submetidos a testes e ensaios com alta tenséo
devem ser devidamente aterrados quando nao estiverem sendo energizados
de forma que nao representem nenhum risco;

e Todos os circuitos que serdo submetidos a alta tensdo devem ser aterrados

durante sua montagem e apos a realizacao do teste ou ensaio.
Manutencédo do laboratério

¢ A manutencdo dos equipamentos e instalacdes elétricas do laboratério deve
ser planejada e programada com periodicidade minima anual. Quando da sua
realizacdo, este servico deve ser submetido a APR e executado por
profissional autorizado ou empresa especializada. A responsabilidade deste

planejamento é do Gerente Técnico.

2.2. Diretrizes para a prevencao de incéndio e explosao

e O laboratério deve possuir um Projeto de Prevencdo e Combate a Incéndio
(PPCI) com base na NR 23, elaborado por profissional habilitado, fiscalizado

e aprovado pelo devido érgdo responsavel,
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O numero de extintores, tipo, distribuicdo no laboratério e periodicidade de
inspecdo serdo dimensionados pelo PPCI. Em relacdo a periodicidade de
inspecao, esta sera, no minimo, anual;

Quando da inspecdo dos extintores, independentemente dos parametros
julgados pelo profissional habilitado, deve ser verificado obrigatoriamente:
aspecto externo, lacres, manémetros, bico e valvula de alivio;

Os profissionais autorizados que atuarem no laboratério devem receber
treinamento a cada dois anos quanto ao manuseio e utilizacdo dos extintores
de incéndio e devem ter conhecimento sobre suas localizac¢des;

O prédio do laboratério deve possuir equipamento de protecdo contra
descargas atmosféricas com periodicidade de inspe¢do minima anual;

N&o devem permanecer, desnecessariamente, antes, durante e depois de
qualquer procedimento, produtos com caracteristicas inflaméaveis, tais como
madeiras, papéis, combustiveis etc.;

Em caso de ocorréncia de incéndio ou explosdo, deve-se chamar,
imediatamente, o corpo de bombeiros através do telefone: 193;

Quando houver a presenca de objetos ou equipamentos pressurizados no
laboratorio, todos os profissionais deverdao tomar ciéncia de tal situacéo e dos
possiveis riscos envolvidos;

Além do risco de incéndio e explosdo, deve-se considerar 0S riscos
associados a possibilidade de projecédo de fragmentos;

E proibido fumar em qualquer area interna do prédio do laboratério.

Diretrizes para utilizacdo de equipamentos de protecédo individual e

coletiva

Os EPC e EPI deveréo ser indicados por profissional habilitado, cabendo ao
Gerente Teécnico solicita-los e fornecé-los ao demais profissionais que
atuarem no laboratorio;

Os EPI e EPC devem ser guardados em local apropriado e estar sempre
disponiveis e em condi¢cbes adequadas de uso;

Cabe ao Gerente Técnico solicitar novas indicacbes de EPI e EPC

suplementares a profissional habilitado quando julgar necessario.
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2.4. Diretrizes para movimentacdo de equipamentos e materiais no laboratorio

A movimentacdo de materiais, equipamentos ou objetos por meio de ponte
rolante, talha, colchdo de ar, plataforma, empilhadeira etc. deve ser realizada
por profissional capacitado ou devidamente treinado na utilizagdo do
equipamento de transporte, obedecendo as determinagdes previstas nas NR
11 e NR 12. Tais profissionais deverdo ser previamente informados sobre os
riscos elétricos presentes no ambiente e as movimentacbes deverdo ser
sempre acompanhadas por profissional autorizado a fim de evitar acidentes
elétricos;

Quando da movimentacdo de cargas pesadas que exijam o transporte por
meio de veiculos de grande porte, como caminhdes ou tratores, o motorista

do veiculo deve possuir carteira de habilitacdo do tipo C ou superior.

2.5. Diretrizes complementares de prevencéo de acidentes

A energizacao dos equipamentos do laboratério sé pode ser executada se o
sistema de aterramento estiver na posi¢ao adequada;

Nas areas energizadas devem existir varas ou dispositivos automaticos de
aterramento ou utilizacdo de resistores adequadamente dimensionados;

Deve haver o controle rigoroso e seguro do acesso ao laboratério, de forma
gue se constate a auséncia de pessoas dentro da area energizada durante a
energizacao;

Toda atividade de apoio como montagem, instalacdo, transporte etc.,
realizada por profissionais que ndo compdem a equipe do laboratério, devera
ser acompanhada e orientada por profissional autorizado;

E proibida a entrada no laboratério de pessoas com equipamentos médicos

eletroeletrénicos, tais como monitores holter e marca-passos.
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ANEXO I

CHECKLIST PARA AVALIACAO DO SGQ

Ponto de Revisédo de Gestao Situacao Acdes

Descri¢do|Responséavel| Prazo de
entrega

1. Acompanhamento de andlise critica pela direcéo
Foram realizadas acdes de andlise critica pela
direcao efetivamente e eficientemente? Se néo,
gual foi 0 motivo?

Qual foi o impacto da nao realizacdo das acdes
de andlise critica pela direcéo?

2. Adequacdo de politicas e procedimentos

O pessoal do laboratério esta ciente da politica de
qualidade?

Os procedimentos do sistema de gestdo atendem
as necessidades do atividades de laboratorio?

H4 necessidade de revisdo (mudancas) no
sistema de gestdo procedimentos?

3. Relatoérios do pessoal de gestdo e supervisao
Existem relatérios apresentados por supervisores,
diretores ou pessoal gerencial? Se sim, o que
dizem? O que foram/sdo as acgbes decorrentes
deles?

4. Resultado de auditorias internas recentes
Quantas ndo conformidades ocorreram nas
auditorias internas? O que foi avaliado? Sua
significancia foi avaliada?

Essas ndo conformidades voltaram a ocorrer?
Eles estéo relacionados a ndo conformidades do
(s) ano (s) anterior (es)?

O laboratério fez todas as correcdes necessérias?
O cronograma de auditoria incluiu auditorias
horizontais e verticais?

Quem foram os auditores? Eles eram
independentes das atividades auditada?

5. Trabalho né&o conforme

Quantos casos de trabalho ndo conforme
ocorreram desde a Ultima analise critica pela
direcdo? Eles eram preocupantes? Sua
relevancia foi avaliada?

O laboratério fez todas as correcbes necessarias
para eliminar ndo conformidades?

6. AcBes corretivas e preventivas

Quantas acdes corretivas e preventivas estdo em
andamento? Com o que elas se preocupam?
Quantas ac¢fes corretivas e preventivas foram
registradas e implementado desde a andlise
critca anterior? Com o0 que elas se
preocupavam?

As acBes corretivas e preventivas séo
implementadas dentro do escala de tempo
acordada?

7. Avaliacdes de 6rgados externos

Quando foi a ultima avaliagdo do Organismo de
Acreditac@o? Ocorreram ndo conformidades?
Qual era a natureza (classificacdo) das ndo
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conformidades? Com o0 que elas se
preocupavam?

Essas nao conformidades voltaram a ocorrer?
Elas estao relacionados a ndo conformidades de
ano(s) anterior(es)?

Quais foram as acdes corretivas tomadas para
eliminar as ndo
conformidades? Eles acabaram?

8. Resultados de avaliacdes externas de qualidade, comparacdes interlaboratoriais ou

testes de proficiéncia

De quais esquemas externos de avaliacdo de
gualidade (testes de proficiéncia, comparacdes
interlaboratoriais) o laboratério participa? Com
que frequéncia? A frequéncia de participacdo é
satisfatéria?

Os resultados desses esquemas foram
satisfatorios?

Os resultados ndo  satisfatorios  foram
investigados mais detalhadamente? Como foi o
resultado desta investigacdo?

Existem casos de indisponibilidade de Ensaios de
Proficiéncia? Se sim, quais sdo as ac¢bes do
laboratério em para satisfazer o requisito de
controle de qualidade externo?

9. Mudancgas no volume e tipo de trabalho

Ha alguma mudanca planejada no equipamento
ou nos métodos usados?

Existe algum plano para uma extensdo do escopo
de acreditacdo? Se sim, os recursos (pessoal,
equipamentos, suprimentos e outros recursos
financeiros recursos) sdo adequados para a
extensdo planejada?

Espera-se alguma mudanca no volume de
trabalho? Se sim, vai afetar algum aspecto do
sistema de gestdo da qualidade?

10. Feedback do cliente

Quais foram os resultados da recente pesquisa
de satisfacdo do cliente?

Os resultados ndo satisfatérios da pesquisa de
satisfagdo do cliente foram investigados? Qual foi
o resultado desta investigacdo?

11. Reclamagdes

Quantas reclamacg6des foram registradas? Do que
elas tratavam?

Houve alguma reclamacdo que resultou de erros
de laboratorio ou omissGes? Como o laboratorio
0s investigou?

12. Recomendac@es para melhoria - indicadores de qualidade

Os indicadores de qualidade monitorados
atendem as necessidades do laboratério?

Os objetivos de qualidade anteriores foram
alcancados? Se nédo, qual foi o razao?

Quais foram as melhorias mais significativas nos
processos do laboratério desde a Ultima analise
critica pela dire¢éo?

Quais sao os novos objetivos de qualidade?

H& alguma recomendag¢do para melhoria do
pessoal?

13. Monitoramento dos tempos de resposta
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Quanto é o tempo de resposta das amostras para
0s varios

parametros do escopo de acreditacdo? Isso é
satisfatorio?

E necessario melhorar o tempo de resposta? Se
sim o que sdo necessarias acbes?

14. Avaliacéo de fornecedores

Qual foi o resultado da avaliacdo dos
fornecedores?

Houve algum trabalho ndo conforme resultante da
aquisicao de
servico ou fornecimento? Qual foi a acéo

corretiva?

15. Avaliacéo de subcontratados (ISO / IEC 1702
15189)

5) ou laboratérios de

referéncia (1SO

Qual foi o resultado da avaliagdo de
subcontratados ou encaminhamentos do
laboratério?

Houve algum trabalho ndo conforme resultante do
trabalho executado por um subcontratado ou um
laboratério de referéncia? Qual foi a acao
corretiva?

16. Outros fatores relevantes (como atividades de controle de qualidade, recursos e

treinamento de pessoal)

Sado satisfatérias a forma e a frequéncia do
controle de qualidade interno?

Quantas situagdes “fora de controle” ocorreram?
Elas foram investigadas? Quais foram as acdes
corretivas? Alguns resultados foram afetados por
essas situacoes?

Quais sdo as necessidades do laboratério em
recursos (pessoal, equipamento, suprimentos,
etc.)?

A alta geréncia fornece ao laboratorio os recursos
exigidos pelo sistema de gestdo da qualidade?

O pessoal participou de algum treinamento
recentemente? A eficacia do treinamento foi
avaliada?

Quais sdo os treinamentos programados? Eles
satisfazem totalmente o presente e as futuras

necessidades de treinamento?

Fonte: Adaptado de Theodorou e Anastasakis (2009).



