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RESUMO:

Publicada no ano de 2001, e posteriormente revisada em 2005 e 2017, a norma ABNT NBR ISO/IEC
17025 visa orientar o processo de gestdo da qualidade total em laborat6rios de ensaio e calibragédo. A
homologacao/acreditacéo de laboratérios perante a Norma se da pelos 6rgdos competentes INMETRO
e Redes Metrologicas Estaduais, baseados na avaliacdo dos requisitos presentes na mesma. A
conjuntura de globalizag&o torna evidente a necessidade de investimento na qualidade de produtos e
servigos, inclusive os de ensaios, e por reunir as normas vigentes para a érea laboratorial esta norma
surge como facilitadora nesse processo. Como pilares para sua aplicagdo podem ser utilizados
principios de gestéo de qualidade, sendo importantes a implementagéo tecnoldgica e a informatizagao
dos processos de analises. Vista geralmente como um desafio, a norma deve ser encarada como uma
ferramenta de crescimento para o profissional e para o laboratdrio, uma vez que desde sua implantacao
esta demonstra resultados positivos no setor, e sua disseminagdo causa de uma revolugdo nos
laboratérios de ensaio e calibragdo do pais. Como principio fundamental para a realizacdo de ensaios
e calibracdes em laboratérios, a norma ABNT NBR ISO/IEC 17025 deve ser popularizada na area de
ciéncia e tecnologia, propostas como a sua inser¢cdo em grades curriculares de cursos de graduacao,
em laboratérios de pesquisa e incentivos para sua adequacado podem ser ferramentas para sua maior
disseminacgéo.

PALAVRAS-CHAVE: ABNT NBR ISO/IEC 17025; Gerenciamento Laboratorial; Normatizagéao;
Calibracéo.

ABSTRACT:

Published in 2001, and later revised in 2005 and 2017, the ABNT NBR ISO/IEC 17025 aim to guide the
quality process management in analysis and calibration laboratories. The approval/accreditation of
laboratories towards the Standard is given by the competent agencies INMETRO and State Metrological
Networks, based on the evaluation of your requirements. The globalization scenario evidences the need
for investment in the quality of products and services, including laboratories, and for meeting the current
norms for laboratories the standard can facilitate this process. Principles of quality management can be
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used as pillars for its application, and technological implementation and the computerization of the
analysis processes are important. Generally seen as a challenge, this standard should be seen as a
growth tool for the professional and for the laboratory, since its implementation this has demonstrated
positive results in the sector, and its dissemination causes a revolution in the analysis and calibration
laboratories on the country. Fundamental principle for analysis and calibration in laboratories, the ABNT
NBR ISO/IEC 17025 needs be propagated in the science and technology areas, and proposals such as
its inclusion in curricular grades of undergraduate courses and governmental incentives can be tools for
that.

KEYWORDS: NBR ISO/IEC 17025; Laboratory Management; Standardization; Calibration.

01— INTRODUCAO: A IMPORTANCIA DE INVESTIMENTOS EM PADRONIZACAO
E GESTAO DA QUALIDADE

O desenvolvimento de um pais inicia-se principalmente fundamentado no
seu desenvolvimento tecnoldgico. Junto ao desenvolvimento, surgem novas
necessidades quanto a sua credibilidade como uma poténcia emergente, e a gestao
da qualidade tem se tornado cada vez mais uma garantia de adequacao a um sistema
cada vez mais globalizado (PINHEIRO et al., 2002).

Padronizacao caracteriza-se como a reducdo de objetos, procedimentos,
do mesmo tipo a um tipo, seguindo um padrao (FERREIRA, 2009). Coerente com 0
objetivo da criacdo do termo globalizacdo, a unificagdo de procedimentos e culturas
além do ambito econbémico, a normatizacdo e reducéo de diferencas entre os paises
para gue haja ampla colaboracao e interacdo se torna necessaria. E aos envolvidos,
resta buscar formas de adequacdo as exigéncias internas e externas e, como
facilitadores, surgem os sistemas de gestéo de qualidade (PINHEIRO et al., 2002).

Como o inicio da corrida por ferramentas de gestdo da qualidade, e com
intuito de vencer as barreiras técnicas e comerciais existentes, a introducdo do
conceito de certificacdo é introduzido no pais pelas normas da série 1ISO 9000
(International Organization for Standardization - Organizagdo Internacional para
Padronizacdo). Estas conferiram ao meio cientifico a responsabilidade de
aperfeicoamento de procedimentos laboratoriais, assim como a adaptagcdo dos
profissionais ao novo contexto.

A adequacéao as normas da série ISO 9000 em laboratorios promoveu sua
extrapolacdo do campo de analises, uma vez que ISO pode atuar como ferramenta

para o desenvolvimento do meio cientifico, tornando o processo de pesquisa dinamico
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e estabelecendo uma unidade de qualidade, introduzindo assim a comunidade
cientifica a necessidade de um sistema de gestéo eficaz.

Dentro do setor de analises e controle de qualidade, a normatizacao
favorece todos os processos da cadeia produtiva, em que falhas por ela devem ser
detectadas e melhoradas, e por sua ampla importancia. A introducdo parcial de
diversas ferramentas internacionais de qualidade no pais caracterizaria uma
revolucdo nas agéncias reguladoras competentes, como por exemplo, o INMETRO -
Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial.

Porém a disseminacdo de processos de normatizacdo via portarias de
agéncias reguladoras, trouxe as normatizacdes carater de exigéncia, passando a ser
vista como um tramite legal, e ndo mais como uma oportunidade de inovagao,
melhoria e efichcia. O presente estudo busca restabelecer a importancia da
implantacéo de sistemas de gestédo de qualidade em laboratérios, visando ndo apenas
0 processo de credenciamento, mas um processo evolutivo do setor e do profissional
mediante a horma que atualmente regula a atividade de laboratérios de calibragéo e
ensaios: a ABNT NBR ISO/IEC 17025 (NASCIMENTO, 2011).

Por meio de estudo desta norma, busca-se analisar 0s contextos que
levaram a criagcdo da mesma, e com isso detectar suas influéncias e ferramentas que
possam auxiliar na sua implantacdo em laboratérios de ensaio e calibracdo. Com
caréater inovador, foi elaborada como ferramenta para alcance da qualidade total em
laboratérios de ensaio e calibracao, ainda sendo um amplo campo para estudo.

02 — CONTEXTOS HISTORICOS QUE LEVARAM A CRIACAO DA ABNT NBR
ISO/IEC 17025

Os sistemas de gestdo de qualidade em laboratérios foram altamente
influenciados pelos sistemas de qualidade adotados em processos produtivos e
industriais, fazendo-se necessario o conhecimento das origens da normatizacéo e, por
meio de uma analise cronoldgica, resgatar os principais objetivos do mesmo.

O marco inicial da gestéo da qualidade se deu com a Revolucédo Industrial,

no século XVIII, em que customizacdo deu lugar a normatizacdo. Um sistema de
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producdo em massa necessita de sistemas de base que auxiliem na padronizacao
dos procedimentos para consequentemente inferir na padronizacdo de seus produtos
finais, maximizando também o processo (FERNANDES, 2011).

Os avangos no sistema produtivo levaram o engenheiro norte-americano
Frederick Taylor (1856-1915) a introduzir o que caracterizou como a Administracao
Cientifica, o que viria a ser conhecido como Taylorismo. O movimento, marcado pela
énfase nas tarefas, objetivava o aumento da eficiéncia ao nivel operacional,
baseando-se em quatro pilares (TAYLOR, 1990): substituicdo dos métodos empiricos
e improvisados por métodos cientificos e testados (planejamento), selecdo de
trabalhadores de acordo com suas melhores aptiddes e treina-los para cada cargo
(selecdo ou preparo), supervisdo quanto a execuc¢do do trabalho de acordo com o
estabelecido (controle) e a disciplina do trabalho (execucg&o). Impactados pelo
Taylorismo, a década de 1920 ficou marcada como o inicio das quatro fases do
histérico da qualidade.

A primeira fase, denominada Fase da Inspecdo, ocorreu até o final da
década de 20. Seu principal marco se deu em 1924 em que, por meio de graficos de
controle, o fisico, engenheiro e estatistico Walter Andrew Shewhart (1891-1967)
iniciou o sistema de inspecédo por amostragem, que posteriormente seria transformado
no ciclo PDCA - Plan, Do, Check, Action (ORIBE, 2009).

Como aprimoramento da Fase de Inspecao, surge entre os anos 1930 a
1940 a Fase do Controle Estatistico da Qualidade. Totalmente voltado a introducao
da estatistica no controle de processos, possuia objetivo de disseminar o ideal de
retroalimentacdo - qualidade € prevenir falhas (FERNANDES, 2011). O principal
marco desse periodo foi a criagdo da agéncia American Society for Quality (ASQ) e
da International Organization for Standardization (ISO), motivadas pela necessidade
de padrdes internacionais de engenharia, no periodo pds-guerra, visando a unificacédo
de padrdes industriais e traduzindo consensos entre diferentes paises, facilitando o
comercio internacional (PING, 2011).

Impulsionada pela criacdo da 1SO, na terceira fase (entre os de 1950 a
1960), a fase da Garantia da Qualidade apresentava a andlise de valor, certificacdo

de fornecedores e a ampliagdo da qualidade, acrescentando fatores humanos aos
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técnicos, caracterizado pela introducéo dos Circulos de Controle da Qualidade (CCQ)
criados pelo Professor japonés Kaoru Ishikawa (LINHARES et al., 2002).

Com o conhecimento absorvido perante as trés fases iniciais da qualidade,
a partir da década de 70 € estabelecida a Gestdo da qualidade Total. O conceito,
adotado para expressar o atual sistema de qualidade empregado, envolve principios
de gestdo com enfoques organizacionais e na politica de recursos humanos, incluindo
o relacionamento intra e inter empresas (LONGO, 1996).

O desenvolvimento comercial e industrial brasileiro no século XX exigiu a
introducdo de normas e instrumentos de controle. Porém, somente em 1961, seria
criado o INPM (Instituto Nacional de Pesos e Medidas), responsavel por implantar a
Rede Brasileira de Metrologia Legal e Qualidade — os atuais IPEM (Instituto de Pesos
e Medidas). O INPM viria a ser substituido pelo INMETRO (Instituto Nacional de
Metrologia, Qualidade e Tecnologia) em 1973 (INMETRO, 2019).

Cinco anos apos o estabelecimento do INMETRO, ocorre o surgimento da
que viria a ser a Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025. O documento produzido pela
International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC), emitido em 01 de outubro
de 1978 como um guia pela ISO, foi intitulado Orientacao 1SO 25: Orientacdes para a
avaliacdo da competéncia técnica dos laboratorios de ensaio, citando apenas a
competéncia de laboratérios de ensaio (SANTOS e MAINIER, 2010).

Como avanco ao modelo normativo da ISO para a area de Gestdo da
Qualidade, em 1987 é criada a série ISO 9000, como requisito de ingresso em muitas
cadeias produtivas, e objetivo principal de facilitar a relacéo de clientes e fornecedores
ao longo da mesma (FERNANDES, 2011). Para Sistemas de Gestdo da Qualidade
para Laboratorios, especificamente, a utilizacdo da normatizacdo se tornou pratica
comum motivada por pressdo de diferentes 6rgdos do governo (OLIVARES, 2008),
tais como a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), Instituto Brasileiro do
Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis (IBAMA), Agéncia Nacional de

Aguas (ANA) e o Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento (Mapa).
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03 — O DESENVOLVIMENTO DA ABNT NBR ISO/IEC 17025

Com a criacao da ISO 9000 em 1987, rapidamente a mesma extrapolou as
fronteiras da Suica como forma de facilitar as relacdes comerciais e melhorar a gestéo
da qualidade das empresas, sendo adotada por mais de 120 paises, inclusive o Brasil
(DIAS, 1995). Porém, as normas da série ISO 9000 ndo dariam credibilidade suficiente
a um laborat6rio e ndo garantiriam que 0 mesmo teria a competéncia necessaria para
a realizacao do ensaio (LINHARES, 2000).

Para a comprovacdo da competéncia de laboratorios de Calibracdo e
Ensaio inicialmente foi utilizado a norma ISO/IEC Guia 25: Requisitos Gerais para a
Competéncia de Laboratorios de Calibracdo e de Ensaio, publicada em 1978, revisada
posteriormente em 1993. Na Europa, em razdo da nao aceitagao da ISO Guia 25,
vigorava a EN 45001 (BICHO e VALLE, 2001).

As normas ISO Guia 25 e EN 45001 possuiam algumas lacunas quanto a
politica de qualidade do laboratério e fatores como a rastreabilidade das medi¢bes e
amostragem (BICHO e VALLE, 2001), o que levou a ISO a iniciar em 1995 a revisao
da ISO Guia 25 através do Working Group 10 (WG 10) da ISO/CASCO (Committee
on Conformity Assessment).

Com essa revisao realizada pelo WG 10, no dia 15 de dezembro de 1999
é criada a norma ISO/IEC 17025, que viria a ser publicada internacionalmente no ano
2000. Publicada no Brasil em janeiro de 2001 pela ABNT como NBR/ISO/IEC 17025
(INMETRO, 2001), a mesma reunia todos os requisitos da 1SO 9001 e 9002, o que
garante que os laboratérios credenciados pela ISO/IEC 17025 operassem em
multiplos sistemas da qualidade.

Desenvolvida com intuito de estabelecer um padrao internacional e Unico
para credenciamento de Laboratérios de Calibracéo e Ensaios, a ABNT NBR ISO/IEC
17025:2005 visa a facilitacdo de tratados muatuos entre os sistemas de
credenciamento nacionais. Além de ser autoexplicativa, a norma foi impulsionada
principalmente pela sua abrangéncia quanto a procedimentos de amostragem e
desenvolvimento de novos métodos, validados via critérios e orientacdes especificos

(INMETRO, 2001), caracteristica considerada marcante para que a mesma ja em
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2008 estivesse inserida em cerca de 90% dos laboratorios que fazem parte da Rede
Brasileira de Laboratorios de Ensaio (OLIVARES, 2008).

Na ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 h& uma nitida separagdo entre os
requisitos gerenciais e técnicos, caracterizando a necessidade de um profissional com
duplo perfil, caracterizado como um Cientista/gestor. A norma menciona ainda fatores
como a implantacdo de acbes preventivas pelo laboratério e, junto aos anexos
gerenciais, traz artificios como o0 acompanhamento de analises e gestdo da qualidade
por meio da opinido de seus clientes e o conteddo minimo a ser contemplado na
declaracédo da politica da qualidade do laboratério.

A norma, apesar de possuir uma estrutura complexa, por ser mais
detalhada e explicativa, € de aplicacdo mais pragmatica e menos ambigua do que a
ISO Guia 25, e por meio da segunda edicdo publicada em 2005, a ABNT NBR
ISSO/IEC 17025: 2005 houve um alinhamento com a nova norma ABNT NBR ISO
9001:2000, inferindo ao laboratério, por meio desta, a competéncia para produzir
dados e resultados tecnicamente validos, facilitando a aceitacdo de resultados de
ensaio e calibracdo entre paises.

A verséao de 2005 foi basicamente dividida entre 15 requisitos da direcéo e
10 requisitos técnicos. Os requisitos da direcdo eram trazer procedimentos sobre
Organizacdo, Sistemas de Gestdo, Controle de Documentos, Analise critica de
pedidos, propostas e contratos, Subcontratacdo de ensaios e calibragdes, Aquisicao
de servicos e suprimentos, Atendimento ao cliente, Reclamacdes, Controle de
trabalhos de ensaio e/ou calibracdo ndo conforme, Melhoria, Acdo corretiva, Agao
preventiva, Controle de registros, Auditorias internas e, por fim, Andlise critica pela
direcdo. Ja os requisitos técnicos, visavam assegurar a competéncia técnica do
laboratério de ensaio e calibracdo trazendo procedimentos sobre Generalidades,
Pessoal, Acomodacdes e condicdes ambientais, Métodos de ensaio e calibracédo e
validacdo de métodos, Equipamentos, Rastreabilidade da medicdo, Amostragem,
Manuseio de itens de ensaio e calibracdo, Garantia da qualidade de resultados de
ensaio e calibracdo (ABNT, 2005).

Finalmente, em novembro de 2017, foi publicada a Gltima versao da norma,
entrando em vigéncia sua versdo ABNT NBR ISSO/IEC 17025: 2017. Esta atualizacao
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apresenta textos da CASCO QS-CAS-PROC/33 e sua abordagem tem sido
considerada focada na simplificacéo, a partir da excluséo das politicas e limitacdo dos
procedimentos e na maximiza¢ao do processo, apresentando anexos que apresentam
duas vertentes de gestéo laboratorial (ABNT, 2017).

A versao publicada em 2017 traz ainda uma ampla lista de defini¢cdes, cujo
intuito € a eliminacdo de ambiguidades. Dentre estas, destaca-se a definicdo de
laboratério como uma organizacao que realiza uma ou mais das seguintes atividades:
ensaio, calibragcdo, amostragem associada com ensaio ou calibragéo subsequente.

A ABNT NBR ISSO/IEC 17025: 2017 apresenta ainda uma maior
subdivisédo categorica dos requisitos, estas subdivisdes e os procedimentos que elas
englobam s&o apresentados abaixo:
¢ Requisitos gerais: Imparcialidade, Confidencialidade;
¢ Requisitos de estrutura, definindo sua operacdo e composicao;

e Requisitos de recursos: Generalidades, Pessoal, Instalacbes e condi¢cdes
ambientais, Equipamentos, Rastreabilidade metrologica, Produtos e servi¢os providos
externamente;

¢ Requisitos de processo: Analise critica de pedidos, propostas e processos, Selecao,
verificacdo e validacdo de métodos, Amostragem, Manuseio de itens de ensaio e ou
calibracdo, Registros técnicos, Avaliacdo da incerteza de medicdo, Garantia da
validade dos resultados, Relato de resultados;

¢ Requisitos comuns para relatérios (ensaio, calibracdo ou amostragem),
Reclamacdes, Trabalho ndo conforme, Controle de dados e gestédo da informacéo;

¢ Requisitos do sistema de gestao: Opc¢des — “A e B”. Apresentando para o0 modelo A:
Documentacao do sistema de gestédo, Controle de documentos do sistema de gestéo,
Controle de registros, Acbes para abordar riscos e oportunidades, Melhoria, Acéo

corretiva, Auditorias internas, Analises criticas pela geréncia.
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04 — A ACREDITACAO E HOMOLOGACAO: ORGAOS COMPETENTES

O INMETRO é o unico o6rgado credenciador do Sistema Nacional de
Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial (Sinmetro) do Brasil, trabalhando
junto ao Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comeércio Exterior. O mesmo
designa uma autarquia federal, uma entidade administrativa que atua
independentemente do poder central (DIAS, 1998).

O INMETRO é reconhecido internacionalmente como o organismo de
credenciamento brasileiro através de um acordo da ILAC (International Laboratory
Accreditation Cooperation), acordo assinado por 34 organismos de credenciamento
de laboratérios de 26 economias dos cinco continentes ILAC 2000. A partir do acordo,
seus signatarios passaram a reconhecer a equivaléncia dos seus sistemas de
credenciamento de laboratorios, e a aceitar os certificados de calibracéo e relatorios
de ensaio emitidos pelos laboratoérios credenciados por seus parceiros internacionais
(INMETRO, 2001).

A organizagédo do Inmetro como credenciador de laboratérios esta baseada
no ABNT ISO/IEC Guia 58. Esse documento estabelece os requisitos gerais para a
operacdo de um sistema de credenciamento de laboratérios de calibracdo e/ou
ensaios, de tal modo que o organismo que opera o sistema de credenciamento possa
ser reconhecido, em nivel nacional ou internacional, como competente e confiavel
(ABNT, 1993).

Dentro da estrutura do Inmetro, a Coordenacdo Geral de Credenciamento
(CGCRE) é a area que cuida de todos os assuntos relacionados ao credenciamento.
A CGCRE foi criada em dezembro de pelo decreto-lei n.° 4.039. A Divisdo de
Credenciamento de Organismos (Dicor) e a Divisdo de Credenciamento de
Laboratérios (Dicla), responsaveis pela operacionalizacdo da atividade de
credenciamento, foram incorporadas a CGCRE (INMETRO, 2002).

Os documentos basicos para o credenciamento de laboratorios de
calibracdo e ensaios séo baseados na norma, em normas internas do INMETRO da
Divisdo de Credenciamento dos Laboratorios, em documentos instrutivos da Diretoria

de Metrologia Cientifica Industrial (DIMCI) e da Diretoria de Credenciamento e
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Qualidade (DQUAL), no Vocabulario internacional de termos fundamentais e gerais
de metrologia e em guias da ILAC (INMETRO, 2003).

Os laboratérios de ensaio credenciados pelo INMETRO comp&em a Rede
Brasileira de Laboratérios de Ensaio (RBLE) e os laboratérios de calibragédo
credenciados pelo Inmetro formam a Rede Brasileira de Calibracdo (RBC). Caso apto
entre 0s requisitos da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025, o laboratério sera
identificado pelo simbolo de homologado, conforme modelo apresentado na Figura 1.

Ensaios
NBR ISO/IEC
17025

CRL

Figura 1. Logomarca de laboratério acreditado pelo INMETRO nas versdes colorida e preto e branco.

A Certificacdo de qualidade pode ser realizada também por meio de
organizacdes ligadas ao INMETRO, como as Redes Metroldgicas Regionais, como a
Rede Metroldgica de Minas Gerais (RMMG). A organizacao técnico-cientifica, sem
fins lucrativos, é constituida por laboratérios especializados e outras organizacdes
com interesse em metrologia, que em ambito regional, realiza a homologacéo de
laboratérios na norma ABNT NBR ISO/IEC 17025.

Na Figura 2 sdo apresentadas as etapas basicas no processo de
acreditacdo. No processo sédo verificados pelo 6rgdo credenciador se os objetivos de
gerenciamento, como definido no Sistema da Qualidade, sdo encontrados em todos
0S aspectos e, se todo pessoal esteja satisfatoriamente executando suas obrigacdes
e responsabilidades determinadas seguindo os processos do sistema de qualidade
(ABNT, 2017).
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PAELE PP

Figura 2: Etapas envolvidas na acreditacdo de Laboratérios de acordo com a norma ABNT NBR
ISO/IEC 17025.

05 — PRINCIPIOS DE GESTAO DE QUALIDADE APLICAVEIS A ABNT NBR
ISO/IEC 17025

A ABNT NBR ISO/IEC 17025 é resultante de um processo de estudo e
adequacao de normas anteriores, utilizando como normas de referéncia a ABNT NBR
ISO/IEC 17000 - Avaliacdo de Conformidade - Vocabuléario e Principios Gerais, a VIM
- Vocabulario Internacional de Termos Fundamentais e Gerais de Metrologia e a NBR
9000: 2000 - Sistemas de Gestdo da Qualidade - Fundamentos e Vocabularios. Ha
ainda a possibilidade do laboratério ao uso de outras ferramentas de gestao.

O Diagrama de Ishikawa, também conhecido como "Diagrama de Causa e
Efeito” ou "Diagrama Espinha de peixe", e originalmente proposto pelo engenheiro
quimico Kaoru Ishikawa em 1943 (LINS, 1993), é uma ferramenta gréafica utilizada
para o gerenciamento e o Controle da Qualidade (CQ) que se aplica bem em
laboratorios. A ferramenta permite descrever possiveis erros dentro das etapas de
processo, assim como um fluxo de alternativas, sendo que as agdes preventivas
exigidas pela referida norma podem ser estabelecidas com base neste modelo de
representacéo (LINHARES, 2002).

No Diagrama de Ishikawa, as principais causas de problemas no processo
sdo agrupadas em categorias conhecidas como os 6M: matéria-prima, maquina,
medida, meio ambiente, mao de obra e método. Este diagrama também pode ser
utilizado para visualizacdo de possiveis melhorias, bem como as outras ferramentas
da qualidade, conforme apresentado na Figura 3, neste caso, 0 problema seria
substituido pelo objetivo e as causas por providéncias a serem tomadas para alcanca-
los (LINHARES, 2002).
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Figura 3: Diagrama de Ishikawa em Laborat6rio de ensaio como um macroprocesso (Adaptado de
LINHARES et al., 2002).

Também desenvolvido no Japédo por Ishikawa, o conceito do Método 5S foi
denominado pelo mesmo devido a cada um destes conceitos comega com a letra
“S”(Seiri, Seiton, Seiso, Seiketsu e Shitsuke). Apesar disto, houve adaptacdo dos
conceitos para a lingua portuguesa, assim como adaptacdo em outros paises que
desenvolveram programas semelhantes para aprimorar a qualidade (ARENA et al.,
2011).

A traducdo do modelo japonés resultou na criacdo de cinco sensos
(NASCIMENTO, 2011): Shitsuke- Senso de Disciplina, Seiri- Senso de Descarte,
Seiketsu- Senso de Saude, Seiso- Senso de Limpeza e Seiton - Senso de Ordenacéao.
O modelo objetiva aumentar a produtividade (em nivel pessoal e do processo) e
diminuir desperdicios (espaco, tempo e material), além da preocupacdo com a

qualidade de vida (dentro e fora do ambito do trabalho).
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Outra ferramenta € o ciclo PDCA, ciclo de Shewhart ou ciclo de Deming, é
um ciclo de desenvolvimento que tem foco na melhoria continua. O mesmo foi
idealizado pelo fisico, engenheiro e estatistico estadunidense Walter A. Shewharte
divulgado pelo estatistico e professor universitario William Edwards Deming, quem
efetivamente o aplicou (MOEN et al., 2010).

Inicialmente utilizado para estatistica e métodos de amostragem, o ciclo de
Deming tem por principio tornar mais claros e ageis os processos envolvidos na
execucao da gestdo da qualidade. Ele se subdivide em quatro principais passos: o
planejamento (Plan), a execucdo (do) das tarefas propostas pelo planejamento, a
comparacao (check) dos dados obtidos apds a execucdo com a meta planejada e a

atuacao corretiva (action), sendo este processo continuo (MOEN et al., 2010).

06 — A IMPLANTACAO DA NORMA E A TECNOLOGIA

Em busca de atingir maior confiabilidade, maior produtividade e melhores
padrbes de qualidade nos servicos realizados pelos laboratérios, se torna evidente a
implantac&o de novas tecnologias e Sistemas de Informacao. A utilizacdo de software
para as atividades de um laboratério de calibracdo ou de ensaios (Laboratory
information management system - LIMS) é fundamental para a implementacdo dos
sistemas de gestédo da qualidade, como a ABNT NBR ISO/IEC 17025 (STEMPNIAK
et al., 2007).

Com a rigorosidade metodica apresentada na ABNT NBR ISO/IEC 17025,
os sistemas de informacédo entram como ferramentas importantes para se maximizar
0os processos sem inferir na qualidade requerida pela norma além de agilizar os
procedimentos do laboratério, sendo que tal tempo minimizado possa ser utilizado nas
demais etapas da norma.

Por meio da implantacao de sistemas podem ser controlados fatores como
a definicdo dos planos de amostragem e coleta, registro e recebimento das amostras,
registro de dados brutos de analise e céalculos dos resultados, comparacdo dos
resultados com limites de especificagdo e controle, a publicacdo de resultados e

emissdo de relatérios de andlise além da troca de informacfes com sistemas
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corporativos (STEMPNIAK et al., 2007).

Organizacionalmente, a utilizacdo de sistemas de gestdo laboratoriais
permite um maior controle de acesso e responsabilidades, facilidades no rastreio e
geracdo de documento nas etapas envolvidas no processo analitico, verificacdo dos
fluxos de documentos, um maior controle de documentos como contratos e propostas.

A implementacéo de plataformas de cadastro e servico de atendimento ao
consumidor nestes softwares permite ainda uma maior rastreabilidade de todo o
processo, desde o controle de clientes e fornecedores a deteccdo de nao
conformidades e politicas associadas a melhoria dos processos.

Uma vez que a aplicacdo organizacional da norma € sustentada por uma
politica de registros, a manutencdo de registros culmina numa politica continua de
qualidade. Esse sistema permite avaliar as competéncias dos envolvidos nos
processos analiticos, o monitoramento das condi¢cdes ambientais, padronizacao,
controle de equipamentos, rastreabilidade com padrdes, registro de amostragem e

validagéo de ensaios e calibragédo realizados.

07 — A AUDITORIA COMO POSSIBILIDADE DE MELHORIA NO LABORATORIO

A auditoria é uma atividade programada, sistémica e realizada por pessoal
habilitado. Especificamente no caso de laboratérios de calibragéo e ensaios, visa-se
prover um retrato fiel da organizacdo com andlises sobre a Gestdo de Qualidade e/ou
Ambiental segundo as diretrizes da norma. Segundo a norma, as auditorias sao
classificadas em de primeira, segunda ou de terceira parte, de acordo com o a forma
de realizacdo (ABNT, 2005).

As auditorias de primeira parte sao realizadas pelo préprio laboratério para
propésitos internos, e podem formar a base para uma autodeclaracdo da
conformidade do laborat6rio. A mesma auxilia no desenvolvimento de politicas de
gestédo de procedimentos e de controles internos, visando a manutencao do sistema
de qualidade. A propria norma estipula a realizacdo de auditorias internas, visando
auxiliar no controle de procedimentos técnicos e controle administrativo (INMETRO,

2003). A auséncia de controles adequados para empresas de estrutura complexa a
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expde a inumeros riscos, frequentes erros e desperdicios.

As auditorias de segunda parte séo realizadas pelos clientes do laboratorio,
inclusive por intermédios, cujo objetivo € vinculado ao enquadramento do Sistema de
Qualidade do laboratério as necessidades do contratante dos ensaios e/ou calibragéo.
Este modelo de auditoria tem apresentado crescimento devido a determinacdes de
transacdes globais. Este modelo de auditoria resulta numa diminuicdo da distancia
entre o Laboratério de Ensaio e Calibragéo e seus clientes.

Por fim, as auditorias de terceira parte sdo realizadas por organizacdes
externas independentes. Tais organizacfes, normalmente credenciadas, fornecem
certificacdes ou registro de conformidade com requisitos pertinentes a ABNT NBR
ISO/IEC 17025.

Apés o periodo de implantacdo das normas de gestdo de qualidade e
padronizacdo, os 0rgados competentes avaliam o laboratério e, visando sua
acreditacdo, sdo realizadas auditorias pelos 6rgdos competentes (ABNT, 2005), seja
em ambito nacional, o INMETRO, ou em ambito regional, pela RMMG (Rede
metrolégica de Minas Gerais). Além de melhoria do processo, a auditoria realizada
para a certificacdo implica também no aperfeicoamento da equipe, ja que na
perspectiva da mesma, a empresa e o0s funcionarios tendem a buscar maior
qualificacdo para seus procedimentos.

Apés a acreditacdo do laboratério, a criagdo de campanhas de auditoria

independentes pode atuar como forma de crescimento e avaliagdo continua.

08 — UM GESTOR AOS OLHOS DA ABNT NBR ISO/IEC 17025 E AS TENDENCIAS
OBSERVADAS PERANTE A OBRIGATORIEDADE DA NORMA

Ao se analisar os requisitos da ABNT NBR ISO/IEC 17025 publicada em
2017, nota-se que apesar das suas alteracdes estruturais, destaca-se a importancia
da gestdo no processo de certificacdo da empresa na mesma. Porém a norma
apresenta ainda predominancia de aspectos técnicos, entdo nota-se que € necessario
um profissional com conhecimento mutuo entre as duas areas, uma vez que 0S

conjuntos de requisitos baseados nestes aspectos sao diretamente ligados entre si
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(ABNT, 2017).

O laboratério trata-se de uma organizacdo empresarial, mas ao mesmo
tempo seus procedimentos e operacdo necessitam de um corpo técnico competente.
Na formacéo dos profissionais que atuam em laboratérios de ensaio e calibracao,
geralmente graduados em quimica e/ou engenheiros quimicos, ja sao inclusos em sua
formacdo académica conhecimentos gerenciais implicitos na ABNT NBR ISO/IEC
17025, como o uso de ferramentas controle de qualidade, principios de estatistica,
utilizacé@o de softwares e sistemas, além de controles ambientais, o que Ihes fornecem
um embasamento tedrico para o estudo e implantacdo da norma.

A norma, a principio, € uma ferramenta que busca assegurar que 0s
conhecimentos obtidos pelos profissionais durante sua formacéo sejam aplicados nos
laboratérios e, além disso, imp&e ao laboratério a necessidade de divisdo de cargos e
preenchimento dos mesmos por profissionais habilitados. Dessa forma, a norma nao
pode ser considerada como um processo de ardua implantacdo, uma vez que seus
requisitos sdo necessarios para o melhor funcionamento de qualquer organizacgéao, e
a mesma funcione como um suporte tedrico para os profissionais.

A principal dificuldade relatada pelos profissionais, trata-se das
documentacdes exigidas na implantacdo da norma além do controle de registros. Esse
€ um aspecto importante da norma, pois engloba as responsabilidades de gestédo a
todo o corpo técnico do laboratério. Todos os procedimentos deverao estar contidos
nos parametros indicados, como a formalizac&o das rotinas de trabalho, uma vez que
a norma infere na implantacdo de uma sistematica de trabalho através da anélise de
suas atividades, descrevendo os procedimentos em documentos registrados.

Devido a implantacéo da norma em laboratérios de ensaio e calibracéo, o
estudo dessa norma se torna uma necessidade em universidades e centros de
formacdo técnica. Sua implementacdo nas grades curriculares dos cursos de
formacao de profissionais de laboratérios de ensaio e calibracdo podem ser baseadas
em englobar disciplinas que realizem embasamento tedrico e pratico quanto a

certificacdo, gestdo de qualidade, automacdo e outros principios aplicaveis as

normatizacoes.
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Sua insercdo na formacdo do aluno permitiria que, o profissional, ao
adentrar em um laboratorio certificado, realize os procedimentos em conformidade
com a ABNT NBR ISO/IEC 17025. Seguindo essa expectativa, tem-se uma projecao
guanto ao aumento de especializacdes em gestdo de qualidade, pois dentro da
implantacdo de normatizacdes e melhorias de processos ha um grande campo de
inovacdes a ser estudado.

Um exemplo positivo de adequagdo a ABNT NBR ISO/IEC 17025 s&o os
laboratorios credenciados a realizarem analises ambientais. Estes adotam a norma
desde 1 de janeiro de 2012, de acordo com resolucdo da Fundacéo Estadual do Meio
Ambiente (FEAM) as exigéncias do COPAM, listadas nas Deliberacdes Normativas n®
89/2005, n°® 120/2008 e n° 140/2009 (COPAM, 2011), resolucdo esta substituida pela
deliberativa do CONSELHO DE PROTEQAO AMBIENTAL — COPAM n° 216, em 27
de outubro de 2017 (COPAM, 2017).

A norma surgiu como uma facilidade para laboratorios que estejam se
introduzindo na area ambiental, pois 0 mesmo tem a seu favor o desenvolvimento de
um projeto inicial de operacao ja certificado, e a adequagcdo a norma resulta no
fortalecimento da marca da organizacdo. Dessa forma, a certificacdo da norma resulta
em favorecimento do marketing pelos laboratérios, uma vez que a acreditacao perante
a mesma € a comprovacdo da qualidade e confiabilidade de suas analises e
calibragdes.

Além disso, a padronizagdo dos laboratorios teve como resultado um
processo que pode ser denominado a universalizacao dos laboratérios. O modelo de
Procedimento Operacional Padrao (POP) descrito como Procedimento técnico, que
define todos os processos realizados desde a amostragem até a prépria analise,
permite maior confiabilidade nos dados assim como maior eficiéncia nos processos.

Os requisitos basicos exigidos para a validacdo de andlises e calibracdes
realizadas facilitam o aceite do laboratorio seja em ambito regional, nacional ou
internacional, permitindo ainda que parcerias entre laboratorios sejam facilitadas,
devido a universalizacdo dos processos.

Outra tendéncia apresentada com a implantacdo da ABNT NBR ISO/IEC

17025 trata-se da implementacdo de processos organizacionais em laboratérios de
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ensaio e calibracdo. E cada vez maior a necessidade de organizacdo e controles dos
procedimentos e equipamentos dos mesmos, inclusive do acompanhamento e
comprometimento da Chefia.

O laboratoério homologado possui uma organizacao diferenciada, o que lhe
confere uma estrutura em que 0 corpo técnico e a gestao possuam maior participacéo
nos processos do mesmo. A determinacdo de funcbes de controle da qualidade,
departamento comercial e departamento de marketing, sado diferenciais implantados
apos a introducdo da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005. A mesma infere numa
organizacdo funcional capaz de manter a estrutura da empresa eficiente e em
melhoria continua.

Com a norma, além da evidente necessidade de modifica¢des culturais dos
profissionais, existe também a necessidade de readequacdo e reestruturacdo da
Unidade do laborat6rio, pois 0 mesmo deve possuir condicdes e equipamentos para
a aplicacdo de todas as suas exigéncias. O principal pilar consiste na melhoria dos
registros de projetos, implicando na rastreabilidade total em todos os processos,
possibilitando uma estrutura capaz de atender seus clientes. A visualizagdo do
laboratorio como uma organizagdo empresarial influi assim no direcionamento de
politicas de melhoria continua.

De acordo com os laboratorios credenciados, o aperfeicoamento das
politicas de marketing e gestao adotadas pela empresa a partir da ado¢édo da ABNT
NBR ISO/IEC 17025:2005, reflete diretamente na fidelizacdo dos clientes além da
continua expansdo de mercado, que possibilitaram maior desenvolvimento
tecnolégico e expansédo fisica da mesma. Quanto a expansdo para um estado
federativo diferente do estado de homologacao, porém, ainda torna-se necessario
atender as determinagfes que as agéncias reguladoras daquele estado exijam.
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09 — CONCLUSOES

A norma ABNT NBR ISO/IEC 17025 possui seu escopo elaborado como
um guia de aperfeicoamento das atividades do laboratorio de ensaio e calibracao,
construindo em seus requisitos uma estrutura favoravel para o desenvolvimento das
atividades e atendendo padrdes diversos se adequando a apenas uma publicacéo.

A principal caracteristica da norma em sua implantacdo é a preocupacao
com o sistema de gestdo e administracdo das atividades do laboratério. Eis que surge
uma nova necessidade, uma vez que no setor Sdo necessarios profissionais que além
de um conhecimento técnico tenham conhecimento de sistemas de gestédo eficazes
compativeis a ABNT NBR ISO/IEC 17025, sendo as especializacdes e pos-
graduacbes em sistemas de gestdo de qualidade ferramentas para o crescimento
profissional no setor.

Ha uma necessidade de sua incorporacgao ja na graduacéo, uma vez que o
profissional tera que se enquadrar na mesma de imediato, e sua familiarizagédo prévia
com disciplinas podem atuar de forma positiva na sua adaptacdo as normas vigentes.
Além de importancia na implantacdo de laboratérios privados, a implantacdo da ABNT
NBR ISO/IEC 17025 torna-se necessaria inclusive em universidades, devido ao
principal objetivo da norma: a unificacdo dos procedimentos e processos laboratoriais
padronizando ensaios e calibragdes. A mesma facilita na realizagdo de parcerias entre
as universidades e iniciativa privada ou até mesmo com outras instituigées, inclusive
internacionais, para implantacéo de pesquisas e projetos, como ja é verificado no pais.

A ABNT NBR ISO/IEC 17025 se mostra favoravel para o desenvolvimento
dos profissionais envolvidos nos ensaios e calibragdo, pois estabelece a
obrigatoriedade de procedimentos e controles que necessitem de profissionais
competentes e com formacdo complementar. A normatizacdo e as politicas de
qualidade sdo campos de pesquisa com grandes perspectivas, ja que a norma
apresenta certa liberdade para implantacdo de alguns processos e favorece o
estabelecimento de novos métodos auxiliando na sua certificagéo.

A implantacdo de politicas comerciais em laboratérios privados de analises

e calibracdo possibilita sua expanséo e desenvolvimento de uma forma sustentavel e
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rapida. Certificacdo € a palavra-chave. A normatizacao, de forma geral, ndo deve ser
encarada como um empecilho no desenvolvimento das atividades laboratoriais, e sim
como uma forma de desenvolvimento j& desenvolvida e comprovada. Na montagem
de seu histérico, percebe-se que a mesma é resultante de vérios estudos validos e
aplicaveis, e sua adequacao culmina na preocupacdo de manter uma politica de
desenvolvimento continuo, conforme descrito na ABNT NBR ISO/IEC 17025.
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