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RESUMO

Decorrentes de uma sociedade em constante evolucdo, a busca por melhorias acarreta
grandes mudancas em uma organizacdo, para a garantia de que todas as atividades
operacionalizadas numa instituicdo possam obter resultados eficientes. O Sistema de Gestéo da
Qualidade - SGQ surge para atender e dar credibilidade as organizacdes que o aplicam. O
presente estudo destaca a importancia da implantacdo de um programa que assegure e garanta
uma gestdo sistematica dos laboratdrios de ensaio e calibragdo, viabilizando credibilidade aos
resultados adquiridos em suas diversas atividades realizadas. Em vista de tais fatos, o objetivo
desse estudo se deu em verificar o andamento do processo de implantacdo do SGQ no
laboratério da SUDEMA/PB, o qual desenvolve programas de monitoramento da qualidade da
agua em todo o Estado da Paraiba, em comprometimento a Politica Nacional de Recursos
Hidricos (BRASIL, 2006). A necessidade de um sistema de gestdo da qualidade é especificada
em diversas legislagbes (CONAMA 357/2005, Portaria M.S 2914/11, CONAMA 430/11),
também existem exigéncias impostas pelos diversos 6rgéos federais como ANVISA (Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria), ANA (Agéncia Nacional de Aguas), MAPA (Ministério da
Agricultura, Pecuéria e Abastecimento), reforcam a necessidade de se gerir amostragem e
ensaios, para que 0S mesmos apresentem seguranca em seus resultados, todas as etapas desta
pesquisa foram baseadas na norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005, sistema responsavel pela
gestdo da qualidade em laboratérios. Foi realizado um levantamento das informacdes através da
observacdo direta e constatou-se que o processo de implantagéo estd em fase inicial e que para a
conclusdo do processo é necessario o fortalecimento da equipe técnica.

Palavras-chaves: Gestdo da qualidade; ISO/IEC 17025:2005; Laboratério de ensaio.

INTRODUCAO

A qualidade de um produto é a capacidade deste em atender as necessidades e
expectativas do cliente. Para que o produto possua essa caracteristica € necessario que ele que
seja produzido dentro de um sistema, o qual chamamos de Sistema de Gestdo da Qualidade. O
salto para maior evolucdo do conceito de qualidade se deu logo apdés a Segunda Guerra
Mundial, quando o Japdo sofria por falta de comunicacdo com as outras partes do mundo.
Assim, com a ajuda de dois grandes conhecedores da Gestdo da Qualidade, W. Edwards
Deming e Joseph M. Juran, o Japdo iniciou uma rica evolugdo econémica (OLIVARES, 2015).

Deming criou o ciclo da qualidade conhecido mundialmente e utilizado até os dias
atuais, chamado PDCA (Plan, Do, Check e Act), cujas siglas significam planejar, fazer, chegar e
agir (GUPTA, 2006). Pode-se considerar que este ciclo € um método de gestdo que tem a
finalidade de controlar e melhorar periodicamente os processos e produtos realizados em uma
organizagao.

O Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) é uma ferramenta que atua em todos 0s niveis
da organizacdo, com a finalidade de garantir a qualidade dos produtos e/ou servicos oferecidos,
além de dar uma boa visibilidade a empresa, perante um mercado cada vez mais competitivo.
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Conhecer os Sistemas de Gestdo da Qualidade, hoje é um dos requisitos basicos para
funcionérios que trabalham em empresas de grandes operacGes. Diversos sdo 0s sistemas
utilizados para gestdo das atividades. Um deles, é a NBR ISO/IEC 17025, que trata
especificamente de laboratdrios. A norma NBR ISO/IEC 17025 foi publicada em 2001 em
substituicdo a ISO/IEC Guia 25 de 1993, sendo revisada para a versdao 2005. Essa norma
descreve 0s requisitos para evidenciar a competéncia técnica dos laboratorios na realizagédo de
ensaios e calibragdes (ZAGO, 2009). Os principais objetivos da ISO/IEC 17025 sdo:

Estabelecer um padrdo internacional e Gnico para atestar a competéncia dos
laboratdrios para realizarem ensaios e/ou calibrag@es, incluindo amostragem.
Tal padrdo facilita o estabelecimento de acordos de reconhecimento mituo
entre 0s organismos de credenciamento nacionais; facilitar a interpretacéo e a
aplicacdo dos requisitos, evitando ao maximo, opinides divergentes e
conflitante; extensdo do escopo em relagdo & ISO Guia 25, abrangendo
também amostragem e desenvolvimento de novos métodos; estabelecer uma
relacdo mais estreita, clara e sem ambiguidade com a ISO 9001 e 9002
(GONTNO, 2003, p. 91-92).

No Brasil, cada vez mais os 6rgdos federais como ANVISA (Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria), ANA (Agéncia Nacional de Aguas), MAPA (Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento) estdo impondo a implantacdo do SGQ, garantindo assim um bom
reconhecimento para as organizagdes que o implantam (OLIVARES, 2015).

A implantagcdo de um SGQ representa a obtencdo de uma ferramenta capaz de criar
condi¢bes mais favoraveis para as diversas atividades desenvolvidas em um laboratério e
evidencia a preocupacgdo com a melhoria continua dos processos e servicos oferecidos (SOUZA,
2012). O INMETRO ¢ a autarquia federal responséavel pela acreditacdo de laboratérios. A
acreditacdo é o reconhecimento formal de que um laboratério atende os requisitos previamente
definidos e demonstra competéncia técnica para realizar suas atividades (LEITE, 2011). Dentro
da estrutura do INMETRO, a CGCRE (Coordenacdo Geral de Acreditacdo) concede a
acreditacdo com base na ISO/IEC 17025 e ISO 15189. Os laboratdrios de ensaio acreditados sdo
registrados na RBLE (Rede Brasileira de Laboratérios de Ensaio), a qual apresenta a relagcdo dos
laboratdrios e seu escopo de acreditacdo. O INMETRO apresenta toda a orientacdo necessaria
para acreditacdo de laboratorios de ensaio e calibragdo pelo documento DOQ-CGCRE-OO1
(OLIVARES, 2015).

Diante do exposto, o presente artigo visa analisar a importancia de implantar um
Sistema de Gestdo da Qualidade no laboratério da SUDEMA/PB.

OBJETIVO

Este trabalho tem como objetivo verificar o andamento do processo de implantacéo da
norma ISO/IEC 17025 e confirmar a sua importancia no Laboratorio de Medi¢6es Ambientais
da SUDEMA/PB.

METODOLOGIA

Este estudo foi desenvolvido no laboratério de medigbes ambientais da
Superintendéncia de Administracdo do Meio Ambiente - SUDEMA, localizado na cidade de
Jodo Pessoa - Paraiba. O laboratdrio tem como responsabilidades técnicas as coletas, analises e
0 monitoramento periddico de todos os corpos hidricos do Estado da Paraiba, bem como o
monitoramento da qualidade da agua das 56 praias do litoral paraibano.

Para a concretizacdo deste trabalho foi realizado um levantamento das informacdes, por
meio de observacdo direta, para constatar como estava o andamento da implantacdo da norma
de qualidade NBR ISO/IEC 17025. Em seguida, foi elaborado o organograma do laboratério.
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RESULTADOS E DISCUSSAO
A norma ISO/IEC 17025 possui 25 requisitos, sendo 15 requisitos da direcdo e 10
requisitos técnicos, conforme apresentado na Tabela 1.

Tabela 1. Requisitos da norma ISO/IEC 17025.

Requisitos da direcéo Requisitos técnicos
4.1 Organizacdo 5.1 Generalidades
4.2 Sistema de Gestéo 5.2 Pessoal
4.3 Controle de documentos 5.3 Acomodacdes e condi¢des ambientais
4.4 Andlise critica de pedidos, propostas e | 5.4 Métodos de ensaio e calibracdo e
contratos validacdo de métodos
4.5 SubcontratacOes de ensaio e calibracfes 5.5 Equipamentos
4.6 Aquisicdo de servicos e suprimentos 5.6 Rastreabilidade da medicéo
4.7 Atendimento ao cliente 5.7 Amostragem

~ 5.8 Manuseio dos itens de ensaio e
4.8 Reclamagdes . «

calibracéo

4.9 Controle de trabalhos de ensaio e/ou | 5.9 Garantia da Qualidade de resultados de
calibracdo ndo conforme ensaio e calibracdo
4.10 Melhoria 5.10 Apresentacdo de resultados.

4.11 Acdo corretiva

4.12 Acdo preventiva

4.13 Controle dos registros

4.14 Auditorias internas

4.15 Andlises criticas pela direcdo

Fonte: adaptado (OLIVARES, 2015).

Para que haja o cumprimento dos requisitos da norma é necessario o fortalecimento do
corpo técnico da SUDEMA, pois h& uma alta demanda de servigo e uma equipe reduzida.

Através da observacdo in loco, verificou-se que o processo de implantacdo da norma
estd em fase inicial e ja foram realizadas as seguintes atividades:

e Treinamento da equipe através do Curso ISO/IEC 17025 - Competéncia de laboratorios
de ensaio e calibracdo;

Designacdo do Gerente Técnico e da Qualidade;

Elaboragdo de uma planilha de rastreio para controle dos registros técnicos;

Inicio da padronizacdo dos documentos;

Inicio da elaboragdo dos procedimentos operacionais padronizados.

O treinamento da equipe ocorreu no primeiro semestre de 2017 e forneceu
embasamento tedrico para o inicio da implementacdo da norma. O Gerente Técnico e da
Qualidade possuem formagdo na éarea (engenharia quimica e quimica industrial) e sdo
capacitados para o exercicio das funcbes. Os registros técnicos sdo controlados atraves de uma
planilha contendo a identificacdo dos responsaveis pela amostragem, realizacdo do ensaio e
conferéncia dos resultados. A elaboragdo dos procedimentos operacionais padronizados e a
padronizacdo dos documentos esta em fase inicial.

O Sistema de Gestdo da Qualidade gera um grande numero de procedimentos e
registros. A Figura 1 apresenta uma piramide de documentos, cujo topo apresenta 0 Manual da
Qualidade, que é o documento mais abrangente, em seguida os procedimentos, conhecidos
como POP’s, que séo os documentos que padronizam a sistematica de trabalho no laboratério e
0s registros, que sdo as evidéncias das atividades definidas nos procedimentos.
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Manual da
Qualidade

Procedimentos

Registros

Figura 1. Piramide de documentos e registros do Sistema de Gestdo da Qualidade. Fonte:
adaptado (OLIVARES, 2015).

O Manual da Qualidade é documento principal para a declaracdo da Politica da
Qualidade e os objetivos pretendidos com o sistema. E ele quem descreve detalhadamente como
estd o direcionamento do SGQ. Para o segundo nivel da operagdo, os Procedimentos da
Qualidade sédo documento que quando solicitados pelos clientes, representam os requisitos do
sistema e seu devido plano de qualidade. E por fim, todas as duvidas existentes em alguma
etapa dos procedimentos, assim como 0s resultados obtidos, estdo associados aos Registros da
Qualidade.

De acordo com a norma ISO/IEC 17025 (ABNT, 2005), a alta dire¢do deve evidenciar
seu comprometimento com o desenvolvimento, implantacdo e melhoria continua do sistema da
qualidade do laboratério, o que ndo ¢é favorecido com a estrutura da SUDEMA, uma vez que
seus cargos diretivos (superintendente e diretoria) ndo se envolvem diretamente com o
funcionamento do laboratério. Por outro lado, o laboratdrio possui autonomia suficiente para
administracdo de suas acOes, tomadas de decisdo e gestdo de seus recursos. Foi entdo
estabelecido um organograma, conforme pode ser visualizado na Figura 2, com as funcGes de
coordenador, gerente técnico, gerente da qualidade e as funcdes de laboratorista e de apoio,
exercidas atualmente por trés funcionarios técnicos e seis estagiarios, sendo que o gerente
técnico e o de qualidade também exercem a funcéo de laboratorista.

Coordenador do

Laboratério

Gerente da
Qualidade

Gerente Técnico

Laboratorista Apoio

Figura 2. Organograma do Laborat6rio da SUDEMA. Fonte: autores.
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O Coordenador do laboratério é o lider responsadvel em administrar todos 0s
procedimentos realizados no laboratorio. O Gerente da Qualidade e o Gerente Técnico Sdo 0s
responsaveis pela concretizagdo das atividades exercidas dentro do laboratério, pela aquisicao
de materiais, realizacdo dos requisitos para as boas préaticas laboratoriais, assumem toda a
logistica do local, além de assinarem certificados de andlises. O laboratorista, assume o papel de
realizar as andlises que a organizacdo exerce, seguindo a metodologia exigida no Standard
Methods. E a equipe de apoio oferece todo o suporte para a boa organizacdo do local de
trabalho.

CONCLUSOES

Sabendo da demanda de um mercado cada vez mais competitivo e exigente e tendo em
vista qudo escasso € a oferta deste servico, fica evidenciado a suma importancia de se ter um
sistema de gestdo da qualidade implantado dentro de um laboratério de medicGes, atendendo
todos os requisitos impostos pela NBR ISO/IEC 17025:2005.

De acordo com o objetivo proposto, foi possivel preparar todo o processo de
implantagdo, dar inicio a capacitagdo da equipe técnica, além de organizar os documentos e
evidenciar as exigéncias que sdo necessarias.

E importante ressaltar que esta pesquisa ndo se da por concluida. A implantacdo do
Sistema de Gestdo da Qualidade ira ser realizar em estudos subsequentes. Por fim, conclui-se
que o objetivo da pesquisa foi alcancado e a implementagao vird em um futuro préximo.
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