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PREFACIO

A Gestdo da Qualidade pode ser resumida no exercicio de planejar,
supervisionar, analisar e melhorar atividades, processos, tarefas utilizados
na confecgdo de produtos ou servigos, para que 0s mesmos sejam mantidos
e melhorados ao maior nivel possivel de satisfacdo das partes interessadas.
Atualmente esta relacionada com estratégia empresarial e diferencial competitivo,
com foco no cliente, no meio ambiente e na responsabilidade social.

Qualidade e Gestdo aliadas com uso de ferramentas, tecnologias,
estratégias assertivas, somadas com lideranca participativa e colaboradores
engajados, podem angariar espacos até nao conquistados por uma organizacgao.

Auséncia de defeitos foram os primérdios da mensuracdo basica dos
sistemas da qualidade que hoje vai além de entregar servicos ou produtos
conforme aos requisitos de acordo com as necessidades dos clientes. A
qualidade envolve superacdo das expectativas das partes interessadas, visando
as demandas futuras, dos novos alvos e publicos, da protecdo ambiental e
desenvolvimento sustentavel.

Por isso, a qualidade é vista como algo complexo, porém com a
familiarizagdo e praticas rotineiras, a organizacdo emerge no sistema e apos
a implantacao, nenhum setor consegue atuar sem a dinamica de controles dos
processos, tao importantes para a harmonia, organizagéo e trabalho eficaz.

E tudo isso com o foco nas proximas geracdes, reducdo energética,
protecao de dados sigilosos e responsabilidade social. Além disso, a organizacao
€ a base educacional angariando que os seus colaboradores levem as boas
praticas e sirvam de exemplo para seus familiares.

Portanto, a Qualidade esta em nosso dia a dia, no que consumimos, nos
medicamentos que tomamos, nos objetos que compramos, na tecnologia, no
bem-estar, no lazer, no trabalho, ou seja, na vida humana em todos os sentidos.
Por isso, torna-se algo altamente necessario em diversas atividades empresariais
e humanas.

Entdo que tal entender um pouco dessa ferramenta tdo especial e
necessaria e promover gestdo da qualidade na sua volta?

Flavia Caroline Haluch
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APRESENTACAO

Durante varias eras da vida humana a qualidade estava ligada diretamente
nas necessidades basicas e nos requintes da nobreza e ao longo dos anos,
as mudancas da moda, dos anseios, do capitalismo, ou seja, novas tendéncias
de necessidades humanas foram moldando pouco a pouco, o que conhecemos
sobre Qualidade.

Em nosso cotidiano podemos observar os detalhes de nossos ancestrais
e a beleza e requinte de cada era. Através da cultura, religido, meio ambiente que
nos circunda, ou seja, varias vertentes da qualidade foram sendo aprimoradas e
podemos notar de forma intrinseca, na estética, nas artes, nos bens de consumo,
nos custos que pretendemos pagar por um servi¢co ou produto, no atendimento
que recebemos e outros. Um exemplo? As maravilhosas piramides do Egito, as
esculturas gregas, as pinturas em tela de diversos artistas que marcam eras.

Porém, estudando a historia da Qualidade, chegamos categoricamente na
Revolucéo Industrial, com diversos procedimentos de inspecado de produtos, na
retirada dos defeituosos e na proposta de controles do processo de fabricag¢do.
Tais praticas satisfaziam os clientes, mas ainda, geraram desperdicio de produto,
matéria-prima e tempo.

Nossa esséncia sempre teve tracos de observar, analisar, inspecionar,
melhorar os produtos e servicos que adquirimos. Buscamos os melhores
fornecedores, as melhoras lojas, os melhores restaurantes, o melhor custo-
beneficio para diversos itens de nossa vida.

Com advento da cultura de preservacdo ambiental e sustentabilidade,
a qualidade precisou ganhar novo viés para preservar recursos naturais, que
aos poucos se torna cada vez mais escassos. Assim, a Qualidade foi ganhando
novos espacgos e se destacando até culminar na era moderna do Sistema de
Gestao da Qualidade, Meio Ambiente, saude e seguranca.

E nesse cenario moderno que encontramos diversas diretrizes voltadas
para qualidade dos produtos e servicos, com varias organizagdes certificadas,
buscando melhoria em seus processos. O padrédo pretendido pelas normas I1ISO
traz confiabilidade para as empresas e a evidéncia da competéncia garantida.
A histéria mostra como chegamos nesse padrdo de qualidade elevadissimo. E
vocé, esta preparado para mergulhar nessa conversa descomplicada de gestéao

conosco? Entao, vamos la!

Silvia Mara Haluch
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1. PRINCIPIOS GERAIS

Um sistema de gestéo, de forma grosseira, deve ser conceituado como pecgarelevante
no mundo dos negocios, na qual um lado esta o fornecedor e do outro o consumidor, que
esta cheio de expectativas. Porém a qualidade muda de pessoa para pessoa, o que remota
o brilhantismo de um sistema de gestéo, que é a capacidade de capitar as necessidades
do cliente e embutir dentro de seu processo, até atingir e conquistar a satisfacéo das partes
interessadas.

Em um primeiro momento a gestdo da qualidade aparenta extrema complexidade,
porém nada mais € que realizar um ciclo de atividades para fornecer produtos e servigos
que agradem os consumidores e dependendo do sistema, que ainda ndo agrida o meio
ambiente.

Para atingir esse resultado, sédo necessarios politicas, objetivos, treinamentos,
monitoramentos, melhoria e analise critica. E um continuo trabalho sistematico na busca
do melhor cenéario em prol de reducdo de custos, melhoria global, protecdo ambiental,
chegando no final da cadeia com o cliente satisfeito. Além disso, € possivel gerenciar
mudancas, controlar os riscos e propor inovagédo dentro da cadeia do sistema de producéo,
ampliando e melhorando os processos.

A Qualidade € um comprometimento de toda a organizacdo, ao qual inclui a Alta
Direcdo, colaboradores e fornecedores. Dessa forma, ocorre a busca por melhores
tecnologias, melhores insumos, melhores infraestruturas, visando atendimento aos
requisitos tecnicamente ja estabelecidos, para que no final, o produto ou servigo esteja em
plena conformidade e preservando o meio ambiente.

Para dar apoio ao sistema sdo necessarios documentos que padronizem as
informacdes e garantam que os objetivos tracados sejam alcancados. Toda a documentacao
traz crédito ao sistema, valida e apoia todos os envolvidos.

Um sistema pode ser com foco na qualidade, meio ambiente, boas praticas
profissionais, boas praticas de produgédo, requisitos de competéncia especificos,
riscos, protecdo as informagbes confidenciais, protecdo a corrupcdo e muitos outros
regulamentados pela Associacéo Brasileira de Normas Técnicas — ABNT.

1.1. Conceitos e definicoes

Apalavra “Qualidade” tem sua origem do latim qualitate que no ambiente corporativo,
é a busca por principios, condutas, diretrizes baseada em requisitos especificados. E
definido na série ISO 9000 e 14000 como o “grau no qual um conjunto de caracteristicas
inerentes satisfaz a requisitos” (ABNT, 2015).

A complexidade aumenta quando se trata do cliente, pois cada um tem uma visao

baseada em sua cultura, religido, necessidades, expectativas e poder aquisitivo. Por essas

1. Principios gerais



complexidades, que o sistema de gestdo foi evoluindo ao longo dos anos. Atualmente o
conceito da gestdo da qualidade esta voltado no nivel de condug¢édo dos processos de
producao ou servigos de acordo com uma tendéncia de uma determinada era humana. Por
isso, no caminhar dos anos foram adotados termos de Controle da Qualidade, Garantia da
Qualidade e Garantia da Validade.
Segundo ABNT (2015; 2017), as definicdes e termos de maior relevancia de um
sistema sé&o:
Sistema de gestao: conjunto de elementos inter-relacionados ou interativos de uma

organizagdo para estabelecer politicas, objetivos e processos para alcangar esses
objetivos.

Politica: intencdes e direcdo de uma organizacao.
Organizacao: pessoa ou grupo de pessoas com suas proprias fungdes com

responsabilidades, autoridades e relagdes para alcancar seus objetivos.

Alta Direcao: pessoa ou grupo de pessoas que dirige e controla uma organizagéo
no nivel mais alto.

Parte interessada: pessoa ou organiza¢do que pode afetar ou ser afetada ou se
perceber afetada por uma deciséo ou atividade.

Meio ambiente: circunvizinhan¢ca em que uma organizag@o opera, incluindo ar,
agua, solo, recursos naturais, f lora, fauna, seres humanos e suas inter-relagoes.

Aspecto ambiental: elemento das atividades, produtos ou servicos de uma
organizagao, que interage ou pode interagir com o0 meio ambiente.

Prevencéo da poluicao: uso de processos, préaticas, técnicas, materiais, produtos,
servigos ou energia para evitar, reduzir ou controlar (separadamente ou em conjunto)
a geracao, emissao ou descarga de qualquer tipo de poluente ou rejeito, a fim de
reduzir os impactos ambientais adversos.

Requisito: necessidade ou expectativa que é declarada, geralmente implicita ou
obrigatéria

Risco: efeito da incerteza. Um efeito € um desvio do esperado — positivo ou
negativo.

Riscos e oportunidades: efeitos potenciais adversos (ameacas) e efeitos potenciais
benéficos (oportunidades).

Competéncia: capacidade de aplicar conhecimento e habilidades para alcancgar os
resultados pretendidos.

Informacao documentada: informacéo que se requer que seja controlada e mantida
por uma organiza¢do e 0 meio no qual ela esté contida.

Processo: conjunto de atividades inter-relacionadas ou interativas que transformam
entradas em saidas.
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Auditoria: processo sistematico, independente e documentado, para obter
evidéncia de auditoria e avalia-la objetivamente, para determinar a extenséo na qual
os critérios de auditoria s&o atendidos.

Conformidade: atendimento de um requisito.
Nao conformidade: ndo atendimento de um requisito

Acao corretiva: acdo para eliminar a causa de uma nao conformidade e para
prevenir a recorréncia.

Melhoria continua: atividade recorrente para aumentar o desempenho.

Eficacia: extensao na qual as atividades planejadas sdo realizadas e os resultados
planejados séo alcancados.

Indicador: representacdo mensuravel da condicao ou estado de operagdes, gestao
ou condicionantes.

Monitoramento: determinag¢do da situacdo de um sistema, um processo ou uma
atividade.

Medicao: processo para determinar um valor.

Reclamacéao: expressdo de insatisfacdo, emitida por uma pessoa ou por uma
organizagdo para a organizagao, relativa as atividades ou resultados, onde uma
resposta é esperada.

Comparacao interlaboratorial: organizagdo, realizacéo e avaliacdo de medigbes
Ou ensaios nos mesmos ou em itens similares por dois ou mais laboratorios, de
acordo com as condicdes predeterminadas.

Comparacao intralaboratorial: organizagdo, realizagéo e avaliacdo de medigbes
OuU ensaios nos mesmos ou em itens similares, no mesmo laboratério, de acordo
com as condicdes predeterminadas.

Ensaio de proficiéncia: avaliacdo do desempenho do participante contra critérios
preestabelecidos por meio de comparacdes interlaboratoriais.

Regra de decisao: regra que descreve como a incerteza de medigéo € considerada
ao declarar a conformidade com um requisito especificado.

Verificacao: fornecimento de evidéncia objetiva de que um dado item atende a
requisitos especificados.

Validacao: verificagdo na qual os requisitos especificados sdo adequados para um
uso pretendido.

Ciclo de vida: ferramenta administrativa que possibilita acompanhar e analisar o
comportamento de um item durante toda a sua jornada existencial.
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1.2. Histérico da Qualidade

Com a evolugéo da humanidade houve a busca pela qualidade e por consequéncia,
ocorreram projecgOes cientificas e tecnolégicas. Se compararmos os padrées de qualidade
atual e antiga, facilmente verificamos que nédo coincidem com o inicio da era da Qualidade,
mas € possivel observar a grandiosidade de sua histéria e a beleza da sua evolugéo.

Quando observamos, por exemplo, as Piramides sdo possiveis notar os requintes
da Qualidade na montagem estrutural e acabamento. As esculturas gregas mostram o
tamanho perfeccionismo e os tracos de qualidade dos escultores e da mesma forma para
as pinturas antigas.

A astrologia foi pautada minuciosamente com questdes de metrologia e padronizagéo
de unidades de medida, porém é na Revolucao Industrial, em 1760, que é o grande marco
na gestao de negoécios com foco na Qualidade.

A mecanizagao e 0s processos em série sdo tidos como a primeira era da qualidade,
chamada de Taylorismo, que conduz a troca dos processos manuais por maquinas,
reduzindo as pequenas manufaturas familiares para o inicio de grandes fabricas.

As guerras mundiais foram a base que impulsionou fortemente a histéria e evolugéo
da qualidade, devido a busca por produtos bélicos de alta qualidade, favorecendo o poder
de letalidade. Inclusive foi nessa fase histoérica que os controles estatisticos se destacaram
rapidamente visando as melhores condicbes em ataques nos campos de combate. Na
segunda guerra mundial, um famoso estatistico Walter Sherwart, chamado como pai do
controle estatistico da qualidade, sendo o mesmo o criador do ciclo do PDCA — planejar,
fazer, checar e agir, que € largamente usado até a atualidade como uma das melhores
ferramentas de sistemas de gestdo da qualidade.

Logo apds o inicio das guerras e bombas atdbmicas em destruicdo em massa, 0s
japoneses se despontaram na busca da qualidade méxima, visando a reconstrucéo de seu
pais, visando ser o modelo de exemplo para o mundo, aprimorando todos os erros fabris
pelo mundo. Seu modelo é extremamente funcional e gerencial, voltado para sucessivas
inspecdes e modelo estratégico do negécio.

Com esses eventos, podemos classificar eras distintas da qualidade em a Era da
Inspecéao, Era do Controle estatistico da Qualidade, Era da garantia da qualidade e a era
da Gestao estratégica da Qualidade.

1.2.1. Era da Inspecéo

A Era da Inspecdo surgiu principalmente da necessidade de monitorar o produto
final e verificar os processos de producdo em escala industrial que migraram para a
mecanizagdo. O intuito era fiscalizar cada parte do processo e dessa forma, surgiu o
primeiro cargo especifico da qualidade, chamado de fiscal de linha de producéo.
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O cientista Taylor, pai da administracdo, organizou e inseriu controles do processo
em modelos reais, sendo o0 marco do inicio do Controle do processo da qualidade. Esse
modelo é chamado de fordismo, e as inspe¢des, segundo Taylor, sdo essenciais para um
ganho de produgcédo. Em 1922 o cientista Radford publicou uma obra: The control of quality
in manufacturing, que foi um apoiador para diversos gerentes espalhados no mundo. Em
1931, o cientista Shewart publicou a obra Economic control of quality of manufactured
product. Em 1946 o Japdo criou o primeiro grupo de pesquisa para controle de qualidade
sendo a base para padrées mundiais.

O modelo fordista tem a base principal: realizacdo de estoques e maximo de
producao, sendo inspecionada no final da cadeia dos processos, com retirada de produtos
desconformes.

1.2. 2. Era do Controle Estatistico da Qualidade

Com o aumento das necessidades de clientes cada vez mais exigentes, somando
com diversas falhas da mecanizacdo e produgdo em série, houve um apelo maior para
controlar os processos a fim de garantir as saidas de um bem ou servigo. Assim, surgiu
rapidamente o desenvolvimento de técnicas estatisticas para monitorar cada etapa de
producao focada na melhora do produto, redugéo de tempo e redugéo de gastos.

Com ferramentas gréaficas em programas estatisticos que foram sendo criados na
época, foi possivel observar macro e micro os fluxos dos processos e observar pontos
de melhoria que até entdo eram desconhecidos. A era da inspecédo estava se tornando
impraticavel olhar produto por produto, entdo surge o conceito mais importante da era
estatistica, o conceito de amostragem. A amostragem requer um planejamento através de
técnicas estatisticas para que uma amostra represente um todo e assim surge o termo lote
de produgdo. Assim, o controle de qualidade realizado na amostra representativa, o lote
inteiro € aprovado, dando um ganho operacional sem precedentes.

1.2.3. Era da Garantia da Qualidade

Essa era se estabeleceu nos anos 60 quando a Qualidade saiu do ambito fabril até
todos os aspectos inerentes da geréncia de uma empresa. A inspegao, controle de qualidade
de lotes até bloqueava os produtos e servigos defeituosos, mas era uma acdo ainda
insuficiente para conter que novos eventos negativos ocorressem. Dessa forma, ndao eram
prevenidos problemas no processo e ainda ndo havia uma garantia de bom atendimento,
propostas cabiveis, analise critica de contratos, gestao de fornecedores e outros.

Diante desses desafios, o0 modo de encarar a Gestao da Qualidade toma novo
modelo, passando a serem uma filosofia gerencial baseada em conceitos, requisitos,
métodos, principios, condutas, técnicas, procedimentos e diretrizes voltadas para o futuro
da organizacéo.
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As entradas e saidas passam por procedimentos sistematicos dentro do sistema de
gestao baseado na Qualidade total, sendo que a responsabilidade ndo esta somente no
setor operacional e sim em todos os departamentos da empresa.

A Garantia da Qualidade - GQ esta estruturada em quatro elementos: custos da
Qualidade, Controle da Qualidade, Engenharia da confiabilidade e no defeito zero. Assim
nasce o contexto de projeto e desenvolvimento, na qual o produto ou servigo s6 termina
quando estiver nas méos do cliente, de forma altamente eficiente.

Concomitantemente, os produtos e servicos comecam a ser produzidos com extrema
exatiddo, com equipes treinadas e capacitadas, sendo que o recurso pessoal se torna algo
de alto impacto no sistema.

Foi essa visao que tornou o Japao um modelo de exceléncia ap6s a Segunda Guerra
mundial, por meio de processos organizados, planejados e gerenciados.

Esse movimento € conhecido como Toyotismo, que faz parte da era da Garantia
da Qualidade, sendo que o foco € a flexibilizagdo da producédo e fabricacdo, buscando
procedimentos mais simplificados, pautado em melhores resultados e menos tempo.

O conceito Japonés atua de acordo com a demanda, producado por lotes através
da necessidade, e esse termo é conhecido como Just in time. Os japoneses estavam na
ponta dos melhores produtos e servigos, pois se dedicavam para que cada lote estivesse
em melhores condicées em relagdo ao anterior, buscando aprimorar e realizar com menor
tempo, dispensando estoques, matérias- primas, mao de obra e recursos desnecessarios.
Atualmente € o melhor modelo usado em controles e custos de estoques.

O volvismo, outro modelo da era da Garantia da Qualidade, surgiu na Suécia,
com o viés no altissimo grau de automagéo e informatica, sendo um dos modelos mais
criativos até entdo de todas as eras, devido a flexibilizagéo de etapas. Dentre as primicias
desse modelo séo o investimento para a Qualidade. Nessa época o pais publicou a obra
Quality Control Handbook, trazendo diretrizes para medir o investimento necessario da
implementagéo da Qualidade em todo ciclo de vida de um produto, aos quais se incluem o
retrabalho, descarte, devolugdes, reclamacgdes e destinacéo de todos os residuos gerados,
dando a possibilidade de analise critica dos custos da qualidade.

Outro modelo dessa era é o TQC — Total Quality Control ou Controle total da
Qualidade — CTQ, criado por Armand Feigenbaum, ampliando todos os conceitos da
histéria da qualidade e trazendo o modelo baseado no escopo. Cada departamento passou
a ter um escopo de atuagdo e ser responsavel por seus atos e a alta administragcao passou
a ter o papel de integrar as areas, buscar competéncias e assumindo a liderangca. O CTQ
acredita fielmente que os setores agindo de forma isolada e liderada pela alta direcéo,
tendem a produzir melhores resultados, produtos e servicos.

Nesse modelo de GQ, surgiu a Fase da Engenharia da Confiabilidade, que é um
conceito que surge baseado no modelo de CTQ, no sentido de controlar os departamentos
por controles estatisticos através de indicadores do processo, alinhando setor operacional
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com o setor administrativo. Os modelos até entdo de todas as eras, previa o atendimento
de uma reclamacgédo de forma reativa para solucionar o problema. J& a Engenharia de
Confiabilidade ampliou a comunicagao com o cliente e novos processos sistematicos foram
surgindo para melhor atender a demanda do cliente e buscando o bloqueio de recorréncia,
conduzindo a reducéo de defeitos.

O precursor do conceito defeito zero dentro da era da GQ foi Philip Crosby com o
principio da tentativa do acerto na primeira vez através do envolvimento da equipe. Esse
movimento tomou propor¢des gigantescas no meio empresarial. Nessa fase, o pessoal
envolvido buscou habilidades e cursos focados no gerenciamento de equipes e relagbes
humanas, pois o foco era o trabalho em conjunto para que tudo que era produzido era
100% perfeito.

1.2. 4. Era da Gestao Estratégica da Qualidade

Durante a histéria da qualidade todas as eras se baseavam no ambiente interno
das organizacdes, focando em equipe, controles, melhoria, reducdo, defeito zero e outros
fatores que culminavam com a satisfagéo do cliente.

Porém, em 1970, ocorreu a grande crise mundial, trazendo a tona o fator externo
das empresas que até entdo nao era mensurado. Nada que se fizesse internamente da
qualidade impactava nas vendas e na conquista de novos clientes. Muitas empresas
que possuiam uma Qualidade robusta fecharam pela crise, dando uma instabilidade
internacional que levou a Qualidade superar e migrar para uma nova era, chamada de
Gestao Estratégica da Qualidade, em que o externo tem influencia direta nos processos,
produtos e servigos.

Dessa forma, foram embutidas nos modelos de gestdo, as variaveis externas
como fatores sociais, culturais e politicos, ou seja, um novo estilo gerencial, com foco
na manutencdo da empresa no mercado. Portanto, em 1980, surge o conceito de
planejamento estratégico, consolidando as informagdes cabiveis para controlar e manter
uma visdo para o futuro, com agdes para enfrentar dificuldades. Outro ponto foi a gestéo
da competitividade, com foco em ampliar o rol de produtos e servicos a serem oferecidos
aos clientes, trazendo a fidelizacdo dos consumidores e propagandas em massa, fazendo
que a marca seja diferenciada através de gestdo da marca.

Assim a Qualidade chegou aos patamares atuais com o modelo de escopo,
planejamento estratégico, gestéo de colaboradores e foco no cliente.

1.3. Principio de Gestao

A Qualidade possui alguns principios para dirigir e controlar acbes focadas na
melhoria continua. O intuito & envolver colaboradores internos e externos, vizinhangas,
clientes, fornecedores e administracao para as boas préaticas de suas agdes, para que no
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final da cadeia, os resultados estejam conforme o planejado e ainda sirva de modelo para
outras organizagoes.

Com o mercado altamente competitivo a importancia da Qualidade é justificada pelas
exigéncias dos consumidores. E assim ocorre a cadeia de satisfacéo, clientes satisfeitos
elogiam a empresa trazendo motivag¢ao e alegria para a equipe, e assim ocorre a busca de
aprimoramento, visando aumentar mais ainda o grau de satisfagcéo global.

Contudo, para que os objetivos sejam alcancados é necessarios vencer desafios em
todas as esferas da empresa. Por isso, o Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) oferece
ferramentas de apoio para que metas sejam conquistadas, implantadas e mantidas de
forma eficaz. Além da satisfacéo garantida, & possivel desenvolver condutas que trazem
prevencao de erros, reducado de retrabalho e minimizagdo de desperdicio. O aumento da
produtividade sempre é consequéncia de uma boa gestéo, pois os processos ficam mais
eficientes e até ocorre reducdo de custo aos consumidores. Sempre é possivel melhor
uma etapa, processo ou atividade de forma continua, possibilitando novos negécios e
crescimento da empresa.

As normas da série ISO 9001 descreve a importancia dos principios que devem
ser importantes para a organiza¢do no intuito de ampliar e melhorar seu desempenho. A
norma traz alguns exemplos basicos dos principios de gestédo da qualidade, sendo: foco no
cliente, lideranca, engajamento das pessoas, abordagem do processo, melhoria, tomada
de decisdo baseada em evidencia, gestao de relacionamento (ABNT, 2015).

Além dos principios basicos ha ainda a importancia dos requisitos especificos
que devem ser considerados no SGQ, para contribuir com a eficacia do sistema. Uma
boa adocdo é a abordagem de processo na qual é possivel controlar inter-relagbes e
interdependéncias, focando no aumento de desempenho global e direcionamento de forma
estratégica a Alta Diregéao.

1.4. Ciclo do PDCA

E uma ferramenta ou um método de gestdo de apoio para o controle dos processos
e busca a solugéo de problemas. Ele divide os processos em quatro etapas no intuito de
encontrar solugdes eficientes e propor melhoria continua.

Segundo ABNT (2015): “A gestédo dos processos e do sistema como um todo pode
ser conseguida usando o ciclo PDCA com um foco geral na mentalidade de risco, visando
tirar proveito das oportunidades e prevenir resultados indesejaveis (...)".

PDCA significa P: Planejar do inglés Plan; D: fazer do inglés Do; C: checar do inglés
Check e A: agir do inglés Act.

P — planejar é a primeira etapa do gerenciamento e tem possui o objetivo de definir
0s objetivos e elaborar estratégias focando os problemas identificados. Nessa fase é
necessario lideres dos projetos com capacidades necessarias para o sucesso das proximas
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etapas. D — fazer é a segunda etapa que é agéo do planejamento anterior na execucéo de
tarefas previamente impostas. Essa é a etapa mais importante, pois € o ponto de adogéo
de medidas para evitar novos desvios de processo. C — checar envolve a avaliacao das
etapas anteriores e a verificagdo as agbes sairam conforme planejado. E nessa fase que
ajustes sao feitos para a garantia do resultado final. A — agir € a Gltima fase do ciclo e séo
revistas as etapas anteriores e novas propostas e agdes corretivas sdo aplicadas sendo
que ao final da andlise critica, outras condutas e novos planejamentos passam para o inicio
do ciclo conforme figura 01 a seguir.
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Figura 01: Representacgdo do ciclo do PDCA. Fonte: ABNT (2015, pagina 10).

Segundo ABNT (2015):

O ciclo PDCA pode ser resumidamente descrito como a seguir: — Plan
(planejar): estabelecer os objetivos do sistema e seus processos e 0s
recursos necessarios para entregar resultados de acordo com 0s requisitos
dos clientes e com as politicas da organizagao; — Do (fazer): implementar
o que foi planejado; — Check (checar): monitorar e (onde aplicavel) medir
0S processos e 0s produtos e servigos resultantes em relagdo a politicas,
objetivos e requisitos, e reportar os resultados; — Act (agir): executar agdes
para melhorar desempenho, conforme necessario (...) ABNT (2015).
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2. GESTAO DA QUALIDADE

A gestdo da qualidade é a base do sucesso de uma empresa, pois seu foco
principal é supervisionar processos, atividades e tarefas no intuito de manter alto padréo
de qualidade e coeréncia. Pautado em alguns pontos principais como planejamento,
garantia da qualidade, controle de qualidade e melhoria continua, busca atingir requisitos
e satisfazer os clientes.

A adocdo de um sistema de gestdo da qualidade pode ser por normas publicadas
disponiveis ou no modelo de outras empresas, ou em atendimento a requisitos especificos
de acordo com a tipologia de atividade da organizacdo, ou no continuo desenvolvimento
e aprendizado buscando melhorias nas rotinas. Basta a organizacéo buscar exceléncia e
se inspirar nos modelos, nas boas praticas de forma a preparar equipes, treinar lideres e
aprimorar os resultados obtidos, com foco em inovacéo, ideias e ferramentas operacionais
e implantagdo de modelos de gestdo como SGQ (Sistema de Gestédo da Qualidade), SGA
(Sistema de Gestédo Ambiental), Six sigma, Lean, PDCA e outras.

A Lean é um modelo inspirado nas conquistas da Toyota, altamente difundido em
diversas fabricas de automéveis. A Six Sigma & modelo inspirado em orientacdes dos
clientes e esse modelo é a base da Motorola, uma das lideres em tecnologia ho mundo.

As normas publicadas recentemente estdo voltadas na abordagem de riscos e
oportunidades, objetivos e metas, gestdo de mudancas e foco em resultados. Segundo
ABNT (2015):

A adogé&o de um sistema de gestdo da Qualidade é uma deciséo estratégica
para uma organizacédo que pode ajudar a melhorar seu desempenho global
e a prover uma base sdlida para iniciativas de desenvolvimento sustentavel.
Os beneficios potenciais para uma organizacdo pela implementacdo de um
sistema de gestdo da Qualidade baseado nesta Norma sdo: a) a capacidade
de prover consistente mente produtos e servicos que atendam aos requisitos
do cliente e aos requisitos estatutarios e regulamentares aplicaveis; b) facilitar
oportunidades para aumentar a satisfagdo do cliente; c) abordar riscos e
oportunidades associados com seu contexto e objetivos; d) a capacidade
de demonstrar conformidade com requisitos especificados de sistemas de
gestédo da Qualidade (...) (ABNT, 2015).

2.1. Principais Modelos de sistemas

As estruturas dos modelos de sistemas ao longo dos anos estédo em processo de
integracdo com intuito de se tornarem similares entre si. A maior semelhanca esta na
divisdo dos setores gerenciais com o operacional.

Dentro dos modelos de sistema, a Gestdo da Qualidade é o mais difundido e
implementado nas organizagdes. Desde os anos 80, a série ISO 9001 é o modelo mais
utilizado, sem sombra de divida, desde em pequenas empresas e com as diversas classes
de atividades e tipologias.
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ISO significa da sigla inglesa International Organization for Standardization, em
portugués: Organizagao Internacional para Padronizacéo.

O grupo formado para a Qualidade se formou na Suica em 1947, aprovando,
padronizando e normalizado padrbes para todas as areas gerenciais e técnicas. No
Brasil, as normas da qualidade sdo regulamentadas pela Associag¢édo Brasileira de Normas
Técnicas (ABNT).

As maiorias das normas da qualidade n@o sao de carater obrigatério e sim apenas
um anseio e uma politica interna da organizagdo. Porém, quando se trata de requisitos
especificos como, por exemplo, laboratérios, as normas da qualidade acabam se tornando
um tipo de “licenciamento” a fim que os relatérios e laudos técnicos sejam aceitam em um

determinado 6rgéo ou pais.

ISO 9001 — Sistema de Gestédo da Qualidade

Esse sistema é tido como a norma padrédo da Qualidade mundial, contendo um
conjunto de varias normas da série ISO 9000 com base e ferramenta e apoio para a
conquista e sucesso do sistema nas organizacoes.

A implementagédo dessa série serve para todos os tipos de empreendimentos que
buscam aprimorar a gestédo empresarial em parte ou todo da organizacao.

A série é associada a outras normas, como por exemplo, salde, seguranga e meio
ambiente, inclusive boas praticas profissionais. A norma & usada principalmente com viés
estratégico do negdcio e a certificacéo é a evidéncia objetiva no cumprimento dos requisitos
e as politicas adotadas, sendo um diferencial quando se trata de concorréncia em busca
dos clientes.

No Brasil a principal norma da série € a ABNT NBR ISO 9001:205 e traz em seus
principios o foco no cliente, lideranca, engajamento, gestdo e abordagem por processos,
melhoria, tomada de decisdo baseada em evidéncias, e inter-relacionamento.

E notavel a abordagem que a norma traz na gestéo do processo e o uso do ciclo de
PDCA somado com a forte mentalidade de riscos.

A gestdo do processo conduz a organizacéo a analisar todas as relagdes e planejar
cada etapa. O ciclo de PDCA traz os pontos que necessitam de mais recursos ou agbes
e metas a serem atingidas. A mentalidade de riscos revela pontos criticos, areas com
desvios e prevencao de erros e insatisfacdo do cliente. E a gestdo de riscos que permite o
bloqueio e a prevencédo de ndo conformidades. Esses pontos sdo primordiais para evitar e
minimizar impactos negativos e ainda maximizar as oportunidades do negécio.

ISO 14001 — Sistema de Gestao Ambiental

Esse sistema é especificamente para requisitos de um sistema integrado de
qualidade e meio ambiente, trazendo requisitos para uma gestdo ambiental voltado para
protecao do ecossistema e atitudes responsaveis no manejo do bem publico e social.
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Segundo a ABNT (2015):

O sucesso de um sistema de gestdo ambiental depende do comprometimento
de todos os niveis e fungdes da organizagdo, comegando pela alta diregéo.
As organizacbes podem alavancar as oportunidades de prevencdao ou
mitigacdo dos impactos ambientais adversos e intensificar os impactos
ambientais benéficos, particularmente aqueles com implicagdes estratégicas
e competitivas. A Alta Diregcdo pode efetivamente abordar seus riscos e
oportunidades, integrando a gestdo ambiental aos processos dos negdécios da
organizacéo, o direcionamento estratégico e a tomada de deciséo, alinhando-
0s com outras prioridades de negocios e incorporando a governanga
ambiental em seu sistema de gestéo global (...)

A série 1ISO 14000 incorpora diversos itens da ISO 9000, principalmente no quesito
de planejamento estratégico e analise critica do sistema com viés em melhoria. O foco
da norma é atender as questdes ambientais fazendo avaliagdes dos aspectos e impactos
ambientais da organizagéo, atendimento aos requisitos legais e outros requisitos e um
conhecimento do ciclo de vida do produto ou servico, visando as melhores condutas
ambientais em todos o0s niveis de suas atividades.

ISO 5000 — Sistema de Gestéo de Energia

Com o advento das mudancas climaticas e o apelo mundial as questoes energéticas
nascem a série 1ISO 5000, buscando melhores desempenhos, reducao de consumo e
reducdo de emissOes gasosas atmosféricas.

Acompanhando em muitas questdes a ISO 14001 a norma traz uma abordagem
nas questdes do controle de vapores e gases que auxiliam no efeito estufa e perda da
camada de 0z0Onio e outros impactos gerados pelo massivo uso de energia elétrica, que é
principalmente o caso das termoelétricas.

Quando se inicia a implantacdo desse sistema, ja € notavel a reducdo de custos
independentemente do porte ou localidade na qual se encontra o estabelecimento.

Essa norma, igualmente as outras, o sistema se baseia em melhoria continua,
estabelecendo requisitos, condutas, objetivos e metas, adotando uso renovavel e gestao
de energia. O sistema colabora para que a organizacdo melhore seu desempenho
principalmente nas questdes de perdas e aperfeicoe seus processos visando economia.

ISO 27001 — Sistema de Gestao de Seguranca da Informagéo

O sistema baseado na ISO 27001 busca em primeiro lugar a seguranca das
informagdes confidenciais, cuidando de contetdos visando a integridade dos clientes.
Essa norma também adota ciclo do PDCA e estratégias buscando planos para assegurar
as informacdes, principalmente as automatizadas, tanto as de processos manuais como
arquivos e registros. As politicas e metas sempre pautadas no sigilo, confidencialidade,
seguranca e manutencéo de dados.
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ISO TS 16949 — Sistema de Gestéo da Industria Automotiva

As industrias automotivas vivem em competitividade e com os requisitos de alta
qualidade e, portanto, essa norma evoluiu para critérios elevados de melhoria continua e
o envolvimento crucial dos fornecedores para exceléncia no sistema de gestdo. Essa ISO
une o que tem melhor para a industria automobilistica, trazendo requisitos americanos,
italianos, franceses, alemas e outros indicadores de qualidade no contexto automobilistico.
A norma conduz um sistema que atende desde a concepc¢éo, todas as etapas do processo,
projetos e pOs entrega. A criacdo da norma foi através do grupo International Automotive
Task Force, que é a Forca Tarefa Automotiva Internacional (IATF) que atua na certificagéo.

Essa ISO atua concomitante com outras normas da qualidade como QS 9000, ASQ,
VDA, SASSAMAQ e outros. A norma é altamente utilizada na América do Norte e Europa e
ganha mais espacos em diversos paises.

Esse sistema € tao restrito que apenas empresas que apresentem equipamentos e
pecas originais podem se certificar.

A QS-9000 é uma ampliacdo de sistemas de gestdo para automobilistico, e foi
ampliado em 1994, para atender empresas como General Motors, Chrysler e Ford, para
introduzir um padréo de alta qualidade nos produtos finais com o padrdo internacional
reconhecido, sendo a politicas dessas empresas em se destacar das demais, encontrando
um nicho de mercado, que sé as que fazem parte desse sistema conseguem conquistar.

Nesse contexto, a Alemanha desenvolve um padréo de certificagdo chamado de VDA
6.1. exclusivo para montadoras, sendo a Porsche, BMW, Mercedes, Audi e Volkswagem os
adeptos desse regimento sendo cada vez mais aprimorados pelo grupo ASQ — American
Society for Quality.

ISO TS 13485 — Sistema de gestdo de Dispositivos médicos.

Essa norma é bem especifica para os fabricantes que precisam atender diretivas,
regulacoes e requisitos de dispositivos médicos. O sistema é pautado no comprometimento
para assegurar a produgdo de materiais e equipamentos na area médica e demonstrar a
competéncia necessaria para tal quesito. Essa norma adapta termos da ISO 9001 inserindo
controles e regulamentos de dispositivos médicos, tornando os processos efetivos e mais
eficazes, garantido a qualidade dos produtos segundo os requisitos do cliente.

ISO IEC 20000 — Sistema de Gestédo da Tecnologia da Informagéo

Essa norma possui requisitos especificos para o setor da tecnologia de informacao
e o sistema é de extrema robustez colaborando para que clientes e empresas se unam em
prol de atender da melhor forma as demandas do mercado. Quando a empresa consegue a
certificagé@o, & a comprovagao que existe uma uniformidade na prestagéo de servigos ligados
aos quesitos, e assim, os clientes ficam assegurados, inclusive nos moldes internacionais.

2. Gestéo da Qualidade

13



ISO 22301 — Sistema de Gestao de Continuidade dos negdcios

Essa norma é voltada para a Administracdo de negécios voltada ao planejamento
efetivo, permitindo que a empresa prevaleca no mercado. O sistema tem um profundo
embasamento em melhoramento de equipes, com treinamentos continuos e eficazes,
revisdo de atividades, funcdo baseada na aptiddao e ag¢des preventivas no bloqueio de
ameacas que possam chegar aos clientes. A norma também enfoca na protecao da imagem
e recuperacdo de danos causados por eventos anteriores que impactem na popularidade.
A norma também regulariza a¢cdes mediante a incidente e crises que possam impossibilitar

vendas e comércio, buscando fidelidade em novos contratos, produtos e servicos.

ISO 22000 — Sistema de Gestao de Seguranca dos alimentos

Atualmente a seguranga alimentar sdo assuntos discutidos diariamente voltados
para a saude e bem estar social. Para tanto, essa ISO abrange riscos no que tange a
seguranca alimentar e protecao de comercializacdo alimenticia. Toda a cadeia de produgcéao
faz parte de rigorosos controles o que inclui o fornecimento de matérias-primas. Nesse
contexto de qualidade alimentar a série traz a ISO/TS 22002 -1 que trata de producéo
de alimentos e ISO/TS 22002-4 que trata das embalagens alimenticias. Essas normas
buscam prevenir contaminagéo e impedir fraudes, certificando as empresas e trazendo

confiabilidade no ambito nacional e internacional.

ISO IEC 17025 — Sistema de Gestdo da Competéncia de Laboratérios de Ensaio e
Calibracéo

Alguns empreendimentos necessitam rigor de formaespecifica, porexemplo, laboratérios.
A norma NBR ISO IEC 17025 estabelece critérios focados na competéncia conformidade
de laboratorios de ensaios e calibragao além de estar envolvidas em requisitos regulatorios
quando necessita de laudos certificados utilizando a rede credenciada do INMETRO.

O reconhecimento de relatérios de calibragdo e ensaios nos 6rgaos credenciados
traz participacdo do mercado, fidelizagdo e credibilidade internacional. Porém, de todas
as I1SOs, essa possui um dos maiores niveis de complexidade, principalmente nos setores
operacionais. A amostragem possui requisitos préprios, pois o maior nivel de incerteza para
relatorios técnicos é a coleta da amostra. A CGCRE — Coordenacgéo Geral de Acreditacao
do Inmetro que possui a autoridade em acreditar organismos de avaliagcao de conformidade
e BPL — Boas Praticas de Laboratoério. Os outros ministérios apenas cadastram, habilitam
e credenciam os laboratérios, como por exemplo, a ANVISA que possui sua rede REBLAS
— Rede Brasileira de Laboratérios em Salde e o Ministério da Agricultura.

ISO 15189 — Sistema de Gestao da Competéncia de Laboratérios Clinicos
Como laboratérios clinicos tem requisitos peculiares, a ABNT langou a ISO 15189 que
inclui etapas de amostragem e as fases pré-analiticas e p6s-analiticas com a especificidade
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necessaria para a garantia da qualidade e outros principios éticos. Essa norma auxilia no
atendimento aos requisitos da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

Essa norma faz parte dos Sistemas que podem ser acreditados diretamente no
INMETRO através da Coordenacgao Geral de Acreditacéo - CGCRE, fazendo parte da Rede

Brasileira de Laboratorios.

ISO 37001 — Sistema de Gestao Anticorrupcéo

Um dos maiores desafios em se tratando de negécios, empresas, empregados é
o combate a corrupcdo. Para tanto, a ISO 37001 auxilia as organizagbes a implantar e
certificar seu sistema através de politicas que valorizem a transparéncia, a integridade
moral e civil, regulamentos pautados em padrdes internacionais tudo isso na mesma
norma. O foco é detectar e tratar casos de corrup¢ao e suborno dentro da organizacéo,
apresentando certificado para seus clientes, demonstrando competéncia necessaria para
atuar em prol de preceitos éticos.

ISO 45001/OHSAS 18001 - Sistema de Gestao de Seguranga e Saude

Aorganizacao OHSAS — Occupational Health and Safety Assessments é um Sistema
de Gestdo de Seguranca e Saude Ocupacional desenvolvido para aprimorar de forma
continua os procedimentos da empresa, visando garantir destaque perante a sociedade.

A série ISO 45001 também esté ligada na protecéo da saude dos colaboradores que
veio para padronizar e ser aplicada aos poucos nas empresas no lugar da OSHAS.

Ao longo dos anos da historia da qualidade, os cuidados com a saude, higiene
do trabalho e seguranca aumentam em todas as organizacbes aumentam de forma a
beneficiar a sociedade como um todo. Para garantir a qualidade de vida, a norma possui
uma estrutura com varias vertentes na busca de controlar, identificar, mitigar os riscos
ocupacionais e implantar programas preventivos e monitorar ambientes, de forma a inserir
mecanismos que impecam o impacto na saude dos trabalhadores. Os principais beneficios
para a empresa € manter os recursos humanos, reducao de acidentes e paradas do
processo e ainda, reducéo de passivos trabalhistas.

ISO 14.067 — Gases de efeito estufa — Pegada de carbono de produtos

Os efeitos das mudancas climaticas s@o um dos maiores desafios a serem
enfrentados pelo mundo e atualmente, afeta as organizacdes de forma expressiva, pois
possuem implicagcdes nos ambitos regulatérios e legais, recursos e bem estar social.

A norma € uma resposta eficaz das iniciativas internacionais, nacionais e regionais,
e da pressédo do poder publico em funcdo de mitigar gases de efeito estufa (GEE) e
adaptacdo as mudancas do clima. A norma fornece dados claros e consistentes para
monitorar, quantificar, relatar, validar e verificar as emissdes gasosas e reduzir ou eliminar
os GEE, fomentando economia de baixo carbono e desenvolvimento sustentavel.
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ISO 19.443 — Sistema de Gestao da qualidade em organiza¢des nucleares.

Esse sistema de gestao sdo requisitos especificos para empresas do ramo nuclear,
baseado na ISO 9001, focado nas organizacbes da cadeia de suprimento do setor de
energia nuclear. A ISO é de grande apoio para a Agéncia Internacional de Energia Atémica

e estabelece padrbes de seguranca e qualidade no quesito de uso de energia nuclear.

ISO 10.001 — Sistema de Gestao da qualidade da Satisfacao do cliente

Esse sistema traz diretriz para alcangar o maior nivel de satisfacdo do cliente
através de codigo de conduta com disposicoes e regras que abordam questdes de entrega
de produtos e servicos e as promessas, tratamento de dados e informagbes pessoais,
publicacbes, acordos, tratativas e devolugdes, tudo em prol do cliente e um atendimento
efetivo e cordial. O tratamento de reclamacgdes utiliza procedimentos adequados e

resolugdes de litigios sempre pensando no cliente.

ISO 23.500 — Sistema de Gestao da qualidade para hemodilise e terapias relacionadas.
Esse sistema & um requisito especifico para empresas que lidam com tratamento
de agua, fluidos de didlise, concentrados e aguas, terapias on-line, hemodiafiltracéo,
hemofiltracédo, e oferece aos técnicos operacionais orientacdes e recomendacdes sobre o

preparo, uso, controle, manutencdes e qualidade.

2.2. ESG, SASSMAQ e Qualidade total

Environmental, Social and Governance (ESG) é a nova tendéncia do mundo
contemporaneo devido aos novos desafios da sociedade que busca alinhar geragcao econdémica
com as questdes de protecdo ambiental, mostrando comprometimento e responsabilidade.

ESG é um conjunto de boas praticas que demonstram que a empresa é socialmente
sustentavel e consciente. Os padrdes medem o desempenho de sustentabilidade nos trés
pilares: meio ambiente, social e governanga. Essas métricas mensuram se é viavel investir
na empresa em questédo ou realizar negécios.

Os principios da ESG visam no critério ambiental, a gestdo de residuos, politica contra
desmatamento, fontes renovaveis de energia, engajamento das questdes de mudancas
climaticas, preservacao da biodiversidade. No social foca-se no bem estar dos funcionarios,
previdéncia, gestdo de pessoas, salario justo, praticas sociais e posicionamento contra
trabalho escravo e infantil. Na governanca visa atender as partes interessadas, além de
trazer transparéncia financeira e contabil de forma clara e concisa, com demonstracéo de
lucros e prejuizos da organizagéo.

A SASSMAQ néo é dito como um sistema de gestéo e sim uma ferramenta que avalia
sistemas como qualidade, ambiental, sadde e seguranga em organizagdes, principalmente
para aquelas que atuam na area quimica.
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A avaliacdo de uma empresa ocorre por organismos certificadores credenciados
pela Associacao Brasileira de Industria Quimica (ABIQUIM) que visa avaliar 0s processos,
gerando relatorio detalhado que auxilia nas agbes corretivas e atendimento as nao
conformidades.

Essa sistematica foi de grande adocdo junto as empresas do ramo e aquelas
que prestam servigcos para petroquimica sendo um grande diferencial para aquelas que
oferecem operacgdes logisticas.

Qualidade total (QT) é uma técnica administrativa de cunho interdisciplinar que traz
um conjunto de ferramentas, métodos, programas e estratégias que controlam e gerenciam
de forma eficiente a gestéo dos processos em empreendimentos.

Aimplantacao desse gerenciamento garante o cumprimento de requisitos e exigéncias
dos clientes. Além de alcancgar todos os niveis gerenciais na ideia de empowerment,
envolvendo todas as pessoas da organizagdo e as mesmas, possuem poder de decisao
de forma igualitéria aos gerentes. Dessa forma, as correcoes de fatos ndo conformes séo
realizadas de prontidao e os gerentes sdo apenas acionados para ac¢des corretivas.

Essa sistemética traz uma série de beneficios, sendo a satisfagéo do cliente garantida,
delegacao e desenvolvimento de pessoas, comunicacéo interna efetiva, gerencia atuante,
constancia de propésitos, gerencia de processos, garantia da qualidade, néo aceitacao de
produtos ou servigos fora de especificagao, como muitos outros.

2.3. Objetivos e metas da qualidade

O objetivo de qualquer sistema é conduzir a organizagéo para atender requisitos
estipulados e sonhados da empresa, trazendo formas de conquistar os modelos desejados.
Os objetivos focam em melhores resultados, formagao de equipes, robustez da empresa e
niveis de mercado.

Normalmente os objetivos possuem as caracteristicas definidas a partir da Politica
da Qualidade da empresa e os indicadores e metais vinculados aos planos estratégicos e
andlises criticas pela Alta Dire¢é@o. Os objetivos devem sempre ser revisados e melhorados
em cada etapa ou fase empresarial, com foco nas tendéncias e mudangas do mercado, das
legislacdes e das necessidades dos clientes. A seguir no quadro abaixo alguns modelos de
objetivos e metas de um sistema de gestao genérico.
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Objetivos

Como conquistar

Metas

Buscar atendimento de
todos os requisitos aplicaveis
ao sistema de gestao da
qualidade.

Implantando e mantendo
o sistema de gestao da
qualidade

Buscar certificagbes para
verificar cumprimento e
eficacia

Utilizar melhores tecnologias
disponiveis a um custo
economicamente aceitavel;

Implantar processos e
atividades com demanda
menos poluentes e,
equipamentos de tecnologia.
Planejamento estratégico ao
longo dos anos

Obter ferramentas e
maquinarios de ponta nos
proximos anos.

Desenvolver melhorias em nos
clientes, provendo solucdes,
adotando sempre, quando
possivel, praticas menos
poluidoras.

Promover consultorias de
qualidade que traduzam em
eficiéncia nas organizagoes.

Ser a melhor consultoria de
requisitos legais do Brasil.

Captar percepcoes e
satisfazer, quando cabivel e
possivel, as necessidades de
partes interessadas internas e
externas;

Observar as demandas

do mercado, as reais
necessidades dos clientes.
Verificar as demandas legais
do estado.

Implantar as demandas.

Atender com totalidade as
demandas ambientais dos

regulamentos legais do estado.

Capacitar continuamente

os colaboradores visando a
exceléncia na prestagéo de
servigos e aperfeicoamento de
todos.

Treinamentos internos
Treinamentos externos
Cursos de aprimoramento
Melhoria profissional

0 reclamacdes de clientes.
100% satisfagéo dos clientes
nos resultados apresentados.

Buscar formas de melhoria
continua, provendo auditorias
e certificagoes.

Atender requisitos legais e de
reguladores da qualidade.
Manter o Sistema de gestao.

Ser reconhecido como os
melhores na area de atividade
empresarial.

Quadro 01: Exemplos de objetivos de um sistema de gestdo. Fonte: Autores.

2.4. Certificacéo

A certificacdo é a evidéncia objetiva que todo sistema estd cumprindo requisitos
estipulados. Os beneficios sdo evidentes apos a certificagdo principalmente na conquista
de novos negocios. Normalmente com a apresentacdo do certificado, a empresa amplia
seus mercados e nichos de vendas, reduz custos, aumenta a confian¢a dos clientes, reduz
auditorias sucessivas de fornecedores e motiva colaboradores.

A escolha do sistema a ser certificado levam em conta os anseios e preocupacgdes
macroeconOmicas da organizacdo, 0os cendrios nacionais e internacionais, planejamento
estratégico da Alta Diregao, liderancas, colaboradores e clientes. Quando ocorre a escolha
a empresa implanta o sistema, avalia e parte para a certificagéo.

O Sistema Brasileiro de Certificagdo (SBC) foi implantado no Brasil pelo Conselho
Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial (CONMETRO), segundo a
Resolugéo 08:1992 e 02:1997, estabelecendo a estrutura da certificacdo da conformidade.
Segundo a SBC:
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O SBC é um poderoso instrumento para o desenvolvimento industrial, para o
incremento das exportacoes e para a defesa do consumidor. A certificagdo
de conformidade induz a busca continua da melhoria da qualidade. As
empresas que se engajam neste movimento, orientam-se para assegurar a
qualidade dos seus produtos, processos e servigos, beneficiando-se com a
melhoria da produtividade e aumento da competitividade. A certificagdo é
um indicador para os consumidores de que o produto, processo ou servico
atende a padrdes minimos de qualidade. Em relac&o as trocas comerciais, no
ambito dos blocos econdmicos, é particularmente importante a certificacao
de conformidade. E cada vez mais usual o carater compulsério da certificacdo
para a comercializagdo de produtos que se relacionam com a saude, a
seguranca e 0 meio ambiente. A livre circulacéo de bens e servicos s se
viabiliza integralmente se os paises envolvidos mantiverem sistemas de
certificacdo compativeis e mutuamente reconhecidos. (http://www.inmetro.
gov.br/qualidade).

Quando ocorre a adogéo da empresa em qual sistema pleiteia certificar ou acreditar,
os conceitos segundo a SBC devem estar bem definidos:

Acreditagdo: E o reconhecimento formal, concedido por um organismo
autorizado, de que uma entidade tem competéncia técnica para realizar
servicos especificos. O organismo de Acreditagdo do SBC é o Inmetro,
cabendo as entidades por ele credenciadas a conducéo das atividades de
certificacdo de conformidade e de treinamento de pessoas. Certificacao
de Conformidade: Documento emitido pelo organismo de certificagao,
credenciado pela Coordenacéo Geral de Acreditacdo do Inmetro, de acordo
com as regras de um sistema de certificacdo e que atesta a qualidade de
um sistema, processo, produto ou servigo. O documento é emitido com base
em normas elaboradas por entidades reconhecidas no ambito Sinmetro ou
com base em regulamentos técnicos emitidos por 6rgaos regulamentadores
oficiais. Certificacao Compulséria: A certificagdo compulsoéria, no &mbito do
SBC, é um servico prestado pelo SBC aos érgéos regulamentadores oficiais. A
certificacdo compulsoéria da prioridade as questées de seguranca, de interesse
do pais e do cidad&o, abrangendo as questdes relativas aos animais, vegetais,
protegdo da saude, do meio ambiente e temas correlatos. Certificagao
Voluntaria; A certificacao voluntaria é decisao exclusiva do solicitante e tem
como objetivo garantir a conformidade de processos, produtos e servigos
as normas elaboradas por entidades reconhecidas no ambito do Sinmetro.
Portanto, a certificagc&o voluntaria, no ambito do SBC, deve ser executada com
base nas normas brasileiras, regionais ou internacionais, dentro do conceito
de niveis de normalizagdo. Em situagdes especificas, normas estrangeiras
e de consorcios podem também ser utilizadas. Avaliacdo do Fornecedor:
As empresas e associagdes de classe que desejarem ter seus fornecedores
certificados, no ambito do SBC, incluindo requisitos adicionais proprios,
devem: utilizar os diversos organismos credenciados no ambito do Sinmetro;
utilizar metodologias, critérios e procedimentos compativeis com aqueles
estabelecidos no ambito do SBC. (http://www.inmetro.gov.br/qualidade).

O Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (INMETRO), realiza
acordos mutuos para que o certificado de qualidade seja aceito em outros paises para
facilitar as exportacdes brasileiras. O INMETRO ja conquistou o reconhecimento no

International Accreditation Forum (IAF) e International Laboratory Accreditation Cooperation
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(ILAC), sendo signatario e assegurando os principios de confidencialidade, imparcialidade
e competéncia garantida.

Todas as informacdes realizadas em certificacdo e sistemas de gestdo sao
encontradas na pagina oficial do INMETRO (figura 02), pelo Sistema de Gerenciamento de
Certificados (CERTIFIQ).

hitpsy/certifiqinmetro.gov.br
INMETRO  CERTIFIQ  ‘osin

Inicio

Srins

» Cerfificados validos no Brasil

» Histérico dos certificados validos

» Historico da situagdo dos
certificados

> Certificados validos e concedidos

> Historico das certificacdes

concedidas por UF Apresentagao
3 Histérico de certificados emitidos
ver e O Certifiq - Sistema de i de Certifi foi por iniciativa do Inmetro em parceria com os Comités da
» Consulta as empresas Qualidade ABNT/CB-25 e ABNT/CB-38 e visa disponibilizar & sociedade em geral, de modo eficiente, transparente e centralizado,
cerfificadas

informagbes dos certificados emitidos no Brasil por organismos de certificagdo acreditados pelo Inmetro nos sistemas de gestdo da

= qualidade (ISO 9001) e gestao ambiental (ISO 14001).
| “) sobre certifi

O Certifiq pode ser acessado por qualquer interface mével ou fixa, via intemet, possibilitando acesso as suas fungdes de cadastro e
» Apresentacdo manutengdo de certificados conforme autorizagao prévia de acesso.
> Links

» Contato

N INMETRO INMETRO ® 2024. TODOS OS DIREITOS AUTORAIS RESERVADOS CERTIFIQ. VER. 33121/ 03 DE ABRIL DE 2019.

Figura 02: Site do Inmetro (certifig.inmetro.gov.br)
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3. REQUISITOS GERAIS

Quando a organizacdo decide implantar um sistema de gestdo & necessario
determinar as questdes internas e externas, para delinear o propésito e o direcionamento
estratégico que irdo afetar na capacidade de alcancar os objetivos da qualidade.

Os requisitos das partes interessadas devem ser monitorados e analisados
criticamente a fim de garantir o sucesso no final da implantacéo e certificacdo. Segundo a
ISO (2015):

A organizagdo deve estabelecer, implementar, manter e melhorar
continuamente um sistema de gestéo da qualidade, incluindo os processos
necessarios e suas interagdes, de acordo com 0s requisitos desta Norma. A
organizacéo deve determinar 0s processos necessarios para o sistema de
gestdo da qualidade e sua aplicacdo na organizacéo, e deve: determinar as
entradas requeridas e as saidas esperadas desses processos; determinar a
sequéncia e a interacdo desses processos; determinar e aplicar os critérios e
métodos (incluindo monitoramento, medicoes e indicadores de desempenho
relacionados e necessarios para assegurar a operacdo e o controle
eficazes desses processos; determinar 0os recursos necessarios para esses
processos e assegurar a sua disponibilidade; atribuir as responsabilidades
e autoridades para esses processos; abordar 0s riscos e oportunidades
conforme determinados de acordo com os requisitos; avaliar esses processos
e implementar quaisquer mudancas necessarias para assegurar que esses
processos alcancem seus resultados pretendidos; melhorar os processos e o
sistema de gestdo da qualidade. Na extensdo necessaria, a organizagao deve:
manter informagao documentada para apoiar a operagéo de seus processos;
reter informagédo documentada para ter confianga em que os processos sejam
realizados conforme planejado. A Alta Direcdo deve demonstrar lideranca
e comprometimento com relacdo ao foco no cliente, assegurando que: 0s
requisitos do cliente e os requisitos estatutarios e regulamentares pertinentes
sejam determinados, entendidos e atendidos consistentemente; os riscos e
oportunidades que possam afetar a conformidade de produtos e servigos
e a capacidade de aumentar a satisfagdo do cliente sejam determinados e
abordados; o foco no aumento da satisfacdo do cliente seja mantido.

3.1. Politica da qualidade

A Politica é a forma de demonstracéo dos objetivos da organizacdo e os desejos
das partes interessadas. E o entendimento da organizagdo perante seus requisitos e uma
forma de engajamento de pessoal perante a nova tendéncia que estd sendo implantada
na empresa.

A Politica da Qualidade inicia-se na Alta Direcdo, que deve estar envolvida na
lideranca do sistema, dando suporte para que no final do processo todo o pessoal esteja
envolvido e a certificacdo seja conquistada e por consequéncia, os clientes e partes
interessadas satisfeitos.

Segundo a ISO (2015):
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A Alta Diregcao deve estabelecer, implementar e manter uma politica da
qualidade que: seja apropriada ao propdsito e ao contexto da organizagcao
e apoie seu direcionamento estratégico; proveja uma estrutura para o
estabelecimento dos objetivos da qualidade; inclua um comprometimento
em satisfazer requisitos aplicaveis; inclua um comprometimento com a
melhoria continua do sistema de gestao da qualidade. A politica da qualidade
deve: estar disponivel e ser mantida como informacdo documentada; ser
comunicada, entendida e aplicada na organizacéo, estar disponivel para
partes interessadas pertinentes, como apropriado.

Um modelo de politica da qualidade segue alguns pontos de extrema importancia
como a seguir: Servicos de alta qualidade e com precisdo analitica, fornecer prestagédo
de servicos com exceléncia, promover um ambiente seguro e sustentavel, Alta Direcéo
participativa e atuante, colaboradores proativos, buscando meios de conquistar espaco
mercadolégico, proteger o meio ambiente, buscar recursos para novas tecnologias,
atender as expectativas das partes interessadas e as legislagdes aplicaveis, zelando pela
imparcialidade e confidencialidade.

3.2. Organogramas e responsabilidades

Atualmente a tendéncia das normas € inserir a Alta Direcdo na matriz de
responsabilidades e lideranga. Em outras fases da qualidade os gerentes assumiam o
papel se responsabilizando por varias etapas do sistema, o que nao ocorre atualmente.
Segundo a ISO (2015):

A Alta Direcdo deve demonstrar lideranca e comprometimento com relacéo
ao sistema de gestdo da qualidade: responsabilizando-se por prestar contas
pela eficacia do sistema de gestédo da qualidade; assegurando que a politica
da qualidade e os objetivos da qualidade sejam estabelecidos para o sistema
de gestdo da qualidade e que sejam compativeis com o contexto e a direcao
estratégica da organizacdo; assegurando a integracdo dos requisitos do
sistema de gestdo da qualidade nos processos de negdcio da organizacao;
promovendo o uso da abordagem de processo e da mentalidade de risco;
assegurando que 0S recursos necessarios para o sistema de gestdo da
qualidade estejam disponiveis; comunicando a importancia de uma gestédo da
qualidade eficaz e de estar conforme com os requi sitos do sistema de gestao
da qualidade; assegurando que o sistema de gestdo da qualidade alcance
seus resultados pretendidos; engajando, dirigindo e apoiando pessoas a
contribuir para a eficacia do sistema de gestdo da qualidade; promovendo
melhoria; apoiando outros papéis pertinentes da gestdo a demonstrar como
sua lideranca se aplica as areas sob sua responsabilidade. A Alta Direcao
deve assegurar que as responsabilidades e autoridades para papéis
pertinentes sejam atribuidas, comunicadas e entendidas na organizagéo.

Dessa forma a Alta Diregé@o atribui os niveis de responsabilidade e autoridade, no

intuito de assegurar que 0s processos sejam eficientes, que os objetivos sejam alcancados,

que o sistema tenha um excelente desempenho e com criacéo de varios pontos de melhoria.
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GERENCIA | ———| ALTA
DIREGAO

4

Apoio Demais setores

Figura 03: Modelo simplificado de estrutura organizacional.

3.3. Imparcialidade e confidencialidade

As atividades empresariais necessitam ser realizadas zelando pela imparcialidade e
os colaboradores fazem parte do comprometimento e ndo permitir que pressdes externas
impactem nas condutas da organizagao.

Os riscos ao negocio levam em conta os critérios da imparcialidade e quando ocorre
um ponto significativo no processo, acdes devem ser tomadas evitando que atividades
possam atuar de forma parcial.

A confidencialidade € questao de alta relevancia para o cliente para que informacdes
sigilosas ndo sejam publicadas ou caiam em dominio publico. Esse requisito € de extrema
importancia e tudo que é gerado ou recebido deve ser tratado como confidencial, exceto
quando é exigido por lei.

3.4. Planejamento estratégico e partes interessadas

Planejar é um processo fundamental no mundo dos negécios pautado em orientar
uma organizacao em dire¢do aos objetivos desejados. Em si, o planejamento estratégico
define objetivos, metas e identificam recursos necessarios para criar estratégias para
conquistar o mercado, o cliente e as partes interessadas, visando o futuro e formas de se
manter em atividade e se perpetuar por longos anos.

O planejamento estratégico é tdo importante, pois atua na verificagcéo interna
e externa do negécio, avaliando os recursos disponiveis, identificando oportunidades e
buscando atuar nas ameacas, através de metas especificas com planos de acdes visando
atingir o esperado. Em resumo, o planejamento estratégico chega a ser uma ferramenta
vital nas organizacdes, pois define o rumo do negécio e a otimizagéo dos recursos, fazendo
que as decisOes sejam mais assertivas para alcancar o sucesso e enfrentar os desafios e
dificuldades.

O beneficio dessa ferramenta vem ao encontro das necessidades dos clientes,
implantar técnicas estruturadas para combater quedas no mercado, identificar oportunidades
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e ameacas que impactem o negocio, estabelecer de forma clara a missao e viséo, avaliar
0 ambiente interno e externo e entender a situacéo atual de forma a estabelecer metas,
determinar estratégias, elaborar plano de acdo para chegar ao fim pretendido que é a
perpetuagéo da empresa no mercado.

Para que o planejamento conquiste as esferas mais altas, o primeiro passo €
chegar no diagnoéstico da empresa, de forma a identificar suas forgas e fraquezas, bem
como as ameacas e oportunidades. Uma boa estratégia para determinar é a analise de
SWOT que auxilia nos pontos necessarios para o bom planejamento. Um bom exemplo de

levantamento pode ser observado na figura 04.

FATORES INTERNOS

FORGAS FRAQUEZAS

- Atendimento ao cliente de forma &gil e cordial - Alta dependéncia de fornecedores exclusivos
- Pro-atividade na consecugdo dos servigos - Escopo ensaios n#o acreditados
- Assessoria cientifica pos venda - Dependéncia das pessoas envolvidas

I
i
|
|
i

a . e , . i 3 . FEFPE T

- Competéncia e Credibilidade técnica 1 - Poucos recursos financeiros iniciais

- Pregos competitivos I

|

- Grande profundidade nos ensaios biologicos !

- Conhecimento e diplomagioinicial elevado |

1
|

-vontade de crescer e fazer o melhor

,_____________________

FATORES EXTERNOS

OPORTUNIDADES AMEACAS

- Potencial para ampliar a participagio de mercado - Governo, politicas fiscais e econbmicas e inflagio.

h
1

- Potencializar parcerias para incrementar o faturamento | - Aumento do rigor dos érgéos pblicos
|
'
|
i

| - Expectativas de crescimento da economia nacional

1 - Localidade

! ]
\ b
1 1
1 1
H H
1 - Aumento do rigor da legislag3o e fiscalizag8o ambiental 1
1 1
1 1
1 1
i - Clientes confortaveis e confiantes H
1 1
| :

- Atendimento rapido e consultoria proativa

Figura 04: Swot para levantamento de dados para o Planejamento estratégico.

Para a implementacdo de um Planejamento Estratégico da empresa sdo necessarios
que se identifiquem as partes interessadas no negécio, compreendidos todos aqueles
que de alguma forma dependem ou se relacionam com a organizagdo. Assim, as partes
interessadas podem ser as seguintes:

a) Clientes;

b) Socios;

c) Colaboradores;

d) Provedores externos;
e) Orgdos publicos;

f) Parceiros de negbcio;

g) Midia e veiculos de informacéo.
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Depois de levantadas quais sao as partes interessadas, € necessario entender seus

requisitos e suas expectativas e os responsaveis por monitorar os indicadores dos mesmos,

visando atender seus anseios, objetivos que fazem estarem envolvidos nessa organizagéao.

Séo varias formas de controlar os requisitos das partes interessadas e essas, devem

ser discutidas no planejamento estratégico ou nas reunides de analise critica, visando

promover acbes para melhoria continua dos requisitos das partes interessadas. Uma boa

forma de controles pode ser feitas através de planilhas ou quadros, conforme quadro 02.

Comunicacao

Parte Requisitos das . P Andlise de
Interessada (PI) | PIl/ expectativas Quem Como Monitoramento | Frequéncla Dados
comunica comunica
Atender os
requisitos
contratuais
(preco, iﬁ‘f E-mail Avaliacéo da Pesquisa de
. quantidade, L Whats satisfacao satisfacao
Cliente qualidade, prazo gre%%o d Telefonema | dos clientes/ A cada caso (Analise
de entrega, V(:: dl a: e Site reclamacgéo critica)
especificacao,
condicéo de
ARG
u
Sécios perpetu,agéo Equipe E-mail Indicac.jqr de S:;?ggicl)
Diretores do negocio, Cliente Whats Lucratividade e A cada caso Analise
mantendo a Fornecedor | Telefonema Faturamento critica
lucratividade
Indi
Astgtafgu[ar a Mural d at;js:ﬁtg?smo,
satistagao e Alta vural de desempenho do | Observagao
Colaboradores g;nngrsgrar\‘tghdade, direcao E_f;r:ﬂagoes colaborador, e a qualquer Indicadores
a continua Qualidade Whats de horas extras. | momento. do RH
o Cliente Cumprimento
capacitagéao dos Recados do Plano de
colaboradores. Trei
reinamentos
Atender os
e SAC
Provedores ::%%Ltj::ttt?:is Alta E-mail fatura e
Externos (pagamento dlreg_élo Whats Faturas reqeblme_nto
(Fornecedores) | no prazo e Suahdade Tglefonema Acadacaso | _ financeiro
h endas Site —ADM
relacionamento ADM
comercial)
Atender os
requisitos
legais para
funcionamento-
VISA, IAT, alvara, Multas e Anual / no
etc. SAC Notificacdes periodo de
Cumprir com Alta E-mail exigéncia
as obrigacbes direcdo Whats DARFS mensais | do érgdo Registro
Governo fiscais e A Contabilidade competente | contabil
tributarias; Qualidade Tt_alefonema Ou mensal Licengas
Manter a ’ X(E)r;\(jas Site Certidoes de com
empresa regularidade geracao de
em pleno fiscal DARFS
funcionamento,
gerando
empregos e
renda

Quadro 02: Exemplos de controles de requisitos das partes interessadas. Fonte: Autores.
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3.5. Escopo

Quando ocorre a implantagdo de qualquer sistema da qualidade em uma
organizagao, automaticamente é preciso estabelecer o escopo de atuacdo, considerando
questdes internas e externas, requisitos das partes interessadas, os servigos e produtos e
o mercado a qual deseja estar inserido. Nada mais € que delimitar as areas que faréo parte
do sistema e que serdo auditadas, mantidas e certificadas.

O escopo deve estar descrito na cadeia de documentos do sistema e deve declarar
quais produtos ou servigos estao cobertos e quais nao farao parte do sistema, promovendo
justificativa. Um exemplo de escopo de um laboratério pode ser descrito: “Prestagéo de
servicos de testes, analises técnicas e atividades profissionais cientificas e tecnologicas
nos ramos laboratoriais e administrativos, com foco em relatérios de conformidade e

calibragcédo, com servicos em consultoria ambiental e industrial”.
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4. REQUISITOS ADMINISTRATIVOS

Todas as normas da série ISO segregam a parte gerencia/administrativa da parte
operacional/técnica, a fim de organizar requisitos e facilitar a verificagdo do desempenho
global, planos de agdes, treinamentos, de forma que cada area tenha sua lideranga, voltada
para a conquista do sistema de gestao de forma mais eficaz, atuante e benéfica. Segundo
a ABNT (2015):

A adocdo de um sistema de gestdo da qualidade é uma decisdo estratégica
para uma organizacdo que pode ajudar a melhorar seu desempenho global
e a prover uma base sélida para iniciativas de desenvolvimento sustentavel.
Os beneficios potenciais para uma organizagao pela implementagdo de um
sistema de gestao da qualidade baseado nesta Norma sdo: a) a capacidade
de prover consistentemente produtos e servigos que atendam aos requisitos
do cliente e aos requisitos estatutarios e regulamentares aplicaveis; b) facilitar
oportunidades para aumentar a satisfagdo do cliente; c) abordar riscos e
oportunidades associados com seu contexto e objetivos; d) a capacidade
de demonstrar conformidade com requisitos especificados de sistemas de
gestédo da qualidade.

Dessa forma o layout de documentos necessita de um rol de documentos
administrativos, demonstrando atendimento dos requisitos impostos nas normas e nos
regulamentos estatutarios, partes interessadas, requisitos de clientes, e esses documentos,
devem fazer parte dos controles da informacdo, estando prontamente disponiveis,

avaliados, verificados e aprovados pela geréncia.

4.1. Mentalidade de risco e oportunidades

A mentalidade de risco sempre esteve intrinseca nas normas da qualidade através
das acoes preventivas que é um requisito de certificacdo de qualquer norma 1SO.
Segundo a ABNT (2015):

A mentalidade de risco é essencial para se conseguir um sistema de gestédo
da qualidade eficaz. O conceito de mentalidade de risco estava implicito
nas versoes anteriores desta Norma, incluindo, por exemplo, realizar acées
preventivas para eliminar ndo conformidades potenciais, analisar quaisquer
ndo conformidades que ocorram e tomar ac&o para prevenir recorréncias que
sejam apropriadas aos efeitos da ndo conformidade.

O risco é a combinacado entre a probabilidade de ocorréncia de qualquer evento
de forma aleatéria, futura e de forma independe, seja de impacto positivo ou negativo. A
oportunidade é uma melhoria que quando identificada pode evoluir para um trabalho/area/
processo que elimine ou reduza um impacto negativo ou elimine ndo conformidades.

S&o inlmeras as formas de levantar os riscos e oportunidades de um negécio, mas
todos devem levar em conta a severidade e a probabilidade de um evento acontecer.

A severidade relaciona eventos que influenciam negativamente e influéncia no

dimensionamento de uma determinada ameaca e sua verificacdo requer o levantamento
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de casos decorrentes dos processos do negoécio e definir o impacto e os elementos
criticos.

A probabilidade envolve aspectos que giram na chance de uma determinada ameaca
ocorrer e seu levantamento requer a verificagdo de controles e protecbes que possam
evitar ou prevenir ou minimizar as ameacas, definir pontos vulneraveis e as fragilidades do
sistema. Definir a probabilidade de uma ameaca é de alta importancia para observar falhas
e buscar solucdes.

O levantamento deve levar em conta requisitos legislativos, medidas de prevencéo,

controles e melhorias. Um bom exemplo de planilha pode ser observado na figura 5.

) Risco/Oportunidade Avaliacéo do risco Medidas de de
Local Area Processo Afividade . N Legislagéo [ - ~ controle e/ou
Descricéo Efeito f veridade prevencao melhorias
Treinamento. Pesquisa de
. sac | Atendimento ac Perda de . Boa comunicacio, | Susfacdode
Sede Recepcdo | joorder dieme Mau atendimento dientes Ndo consta 1 3 4 Trabalho em Clientes,
Avaliacio de
‘equipe.
LEGENDAS B
IMPACTO PROBABILIDADE RESULTADO RESULTADOS LEGISLACAO
1 = Baixa 1 = Baixa IMPACTO+ ACIMA DE 5 MEDIDAS OBRIGATORIA:
2 = Média 2 = Média PROBABILIDADE DE CONTROLE CONTROLE
3= Ala 3 = Ala

Figura 05: Levantamento de riscos e oportunidades. Fonte: autores.

4.2. Planejamento de mudancas

A gestdo de mudancas é a tendéncia internacional que consiste na sistemética de
praticas, principios e padrdes que visam identificar, avaliar, registrar, aprovar, comunicar e
implementar mudancas no sistema, no processo, no administrativo e operacional, visando
melhoria, eliminacdo de algum risco ou realizar uma mudanca.

Uma mudanca pode ser temporaria ou permanente oriunda de situagdes diversas,
normalmente de acdes de planejamento estratégico, auditorias internas e externas,
requisitos do cliente, necessidades de suprimentos, capacitacdo, aspectos estruturais,
tendéncia do mercado, novas legislagdes e outros.

Quando se busca avaliar necessidades de mudancgas, 0os responsaveis devem
considerar os procedimentos do Sistema de Gestédo, contemplando desde a fase inicial,
fase de planejamento, fase de execucéo, fase de licenciamento, fase de treinamento e fase
de superviséo.

O gestor deve observar o atendimento na legislacao, revisdo de procedimentos,
desenvolvimento de novos conceitos e formagao de forca de trabalho. Mudancas que sao
oriundos de processos de aquisicao devem ser gerenciadas para evitar riscos relacionados
a provedores externos e sua capacidade no atendimento e entrega.

Mudanca relacionada a tecnologia deve ser gerenciada desde arranjo de logistica,
estoque, manuseio especificos, fornecedores, adequar instalagbes, armazenamento e
competéncia de recursos pessoais.
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Mudanca de processo se caracteriza por alteracéo no balang¢o, demandas, materiais,
energias, fases, etapas do processo, padrdes, limites, e demais itens focados em eficiéncia,
desvios, melhoras, requisitos do cliente e comprometimento na qualidade.

Mudanga em programagéao ou softwares deve ser avaliada, principalmente aquelas
que substituicdo, instrumentacao, sistema operacional e logistico e organizacao de setores.

Mudancas de instalagdo devem ser avaliadas verificando elementos, componentes,
acessorios, elétrica (tenséo, corrente, poténcia, frequéncia, capacidade) ou da rede elétrica
(cabeamento, protecdo, alimentacao), layout e posicédo, vias, mobilidade e sistemas de
protecdo em seguranca ou ambiental. A mudanca de equipamentos visa projeto, dados
de engenharia, qualidade, parametros de vazdo, pressdo, alimentagdo, aquecimento
ou resfriamento, acustica, iluminacao, fontes fugitivas, desenhos, memoriais e calculos,
dimensionamento, codigo e legislagdes, bem como treinamento e capacitacao operacional.

O planejamento visa cumprir etapas de levantamento da necessidade até a
implantagéo e analise critica final. Em resumo € necessario identificar a mudanca, analisar
a viabilidade econdmica e técnica, avaliar e tratar os riscos da mudanca, aprovar, formalizar
e autorizar a mudancga e por ultimo, treinar, comunicar, revisdo toda documentacéo e

padrées. Um modelo de registro desde o planejamento pode ser observado na figura 06.

Numero do registro Data [ Responsavel

Sefor da mudanca:
DescricAo da mudanca

() temporéria {_) permanente
Tipo de mudanca {.) tecnologia (.) instalacbes

() sutil () pessoas
Analise da viabilidade técnica {.) aprovado () reprovado
Anélise da viabilidade econémica | () aprovado () reprovado

Parecer da alta direcio ou gestor

Previne nscos:

Oportunidade:

Teste da mudanca:

Relatério:

Acoes (treinamentos, procedimentos, provedores extemnos e intemos, outros)

Acompanhamento e agdes:

Fechamento de relatério:

Responsavel Data Eficacia
(.)sim
(.) ndo

Figura 06: Registro da gestdo de mudanca. Fonte: autores.
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4.3. Recursos pessoais

Recurso pessoal é necessario em qualquer sistema de gestdo da qualidade, meio
ambiente ou salde e seguranca para garantir a manutencéo e certificagdo. O setor de
RH (Recursos Humanos) tem o principal objetivo em administrar os colaboradores
da organizacdo e garantir a disseminacdo das politicas, regras, estatutos que regem
0s processos, além de assegurar a contratacdo de bons funcionarios e aprimorar os ja
existentes, com o foco na satisfagéo interna e a permanéncia do pessoal na empresa.

A organizagao que pleiteia niveis mais altos deve capacitar e motivar seus recursos
pessoais, fazendo a equipe caminhar junto com os objetivos tragados. Os treinamentos
devem ser eficazes envolvendo a area técnica, administrativa e provedores externos em
prol das melhores técnicas, condutas nas atividades desenvolvidas.

4.3.1. Competéncia

A competéncia € atributo de alta significancia na composicao da equipe e pode ser
atribuida pela capacidade de resolver e responder de forma satisfatéria uma demanda,
atividade ou tarefa, conquistando os objetivos e metas da instituicdo. De forma resumida,
é rol de conhecimentos e habilidades herdadas em experiéncias ou treinamentos, sendo
usado em diversas aplicacdes e escopos diferenciados no setor de RH.

Em sistemas de gestdo é observado o conjunto de conhecimentos e praticas de
um profissional para levar autonomia em um posto de trabalho. Essas habilidades s&o
essenciais para 0 sucesso de qualquer setor e por isso sao mensurados como indicadores
da qualidade.

Segundo ISO (2015):

Para atender o item Competéncia, a organizagdo deve: a) determinar a
competéncia necessaria de pessoa(s) que realize(m) trabalho sob o seu
controle que afete o desempenho e a eficacia do sistema de gestdo da
qualidade; b) assegurar que essas pessoas sejam competentes, com base
em educacédo, c) treinamento ou experiéncia apropriada; onde aplicavel,
d) tomar acbes para adquirir a competéncia necessaria e avaliar a eficacia
das acgbdes tomadas; e) reter informacdo documentada, apropriada como
evidéncia de competéncia. (ISO 9001, pagina 7).

Segundo I1SO (2017):

O laboratério deve ter procedimento(s) e reter registros para: determinagéo
dos requisitos de competéncia; selecao de pessoal; treinamento de pessoal,
supervisdo de pessoal; autorizac&o de pessoal; monitoramento da competéncia
de pessoal. Todo o pessoal do laboratério, interno ou externo, que possa
influenciar as atividades de laboratério, deve agir com imparcialidade, ser
competente e trabalhar de acordo com o sistema de gestao do laboratério.
O laboratério deve documentar os requisitos de competéncia para cada
funcéo que influencie os resultados das atividades de laboratério, incluindo
os requisitos de formacéo, qualificagao, treina mento, conhecimento técnico,
habilidades e experiéncia. O laboratério deve assegurar que o pessoal
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tenha competéncia para realizar as atividades de laboratério pelas quais é
responsavel e para avaliar a importancia dos desvios. (ISO 17025, pagina 5
e 6).

A competéncia deve ser mensurada e registros apropriados fazem parte do rol de
informagdo documentada a ser mantida pelo setor de RH, a fim de comprovacao objetiva
que os requisitos das normas da qualidade estdo sendo atendidos. Um modelo de registro
de competéncia a ser mantido, pode ser observado na figura 07.

.i:'ata Emissdo: 01/08/2022 Emitido por: Qualidade

COLABORADOR:

PONTOS AVALIADOS
Area avaliada Avaliagio Pontuagio
57403 |21

Atendimento Educacio e cordialidade
Rapidez e simplicidade
Foco no cliente

Servigos Lideranca

Executou o planejado
Vis3o sistémica

Resultados confidveis

Tempo de entrega

Resiliéncia e solugio de problemas
Compr i o

Gosto por estudar

Trabalho em equipe

3 — otimo
4—bom

3 — satisfatério
2 —regular

1 — ruim

Pontos excelentes:

Comprometida com o servigo a ser executado.

Pontos a melhorar:

Figura 07: Registro de competéncia de colaboradores. Fonte: autores.

4.3.2. Treinamento, capacitagdo e supervisdo

Treinar e capacitar faz parte do processo estratégico de uma organizagéo, pois
visa aprimorar as habilidades especificas ou gerais para que um colaborador atue em
uma determinada area e visando o continuo melhoramento dos desafios empresariais. O
treinamento e capacitacao fortalecem a competéncia de um individuo ou equipe, levando a
todos para outros patamares de exceléncia.

Os beneficios desses processos impactam positivamente na produtividade
e eficiéncia, melhoria da qualidade dos servigos e atendimento ao requisito do cliente,
adaptacdo a tecnologias e métodos, desenvolver liderangas, engajamento dos recursos
profissionais e incentivo a inovagéo.
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Um modelo de registro de treinamento e capacitagcdo a ser mantido no rol de

documentacao da qualidade, pode ser observado na figura 08.

Curso ou freinamento ou reunido:

Nomes:

Carga’_...

Data inicio/ término:

Descricéo do treinamento:

Eficacia

Compelente_[ Jsim ( ) nao
Capacitado:  {__)sim ( )ndo
Autorizado:  (_)sim ( )ndo

Avaliador.___
Observacdes

Assinatura dos treinados:

Figura 08: Registro de treinamento e capacitagcao Fonte: autores.

Segundo as normas da qualidade a conscientizagcdo e comunicacao fazem parte do
rol de procedimentos de treinamentos e capacitagéo e devem ser realizadas e controladas
pelo setor administrativo.

Segundo a ISO (2015):

Segundo o item de Conscientizagdo, a organizagdo deve assegurar que
pessoas que realizam trabalho sob o controle da organizagdo estejam
conscientes: dapolitica da qualidade; dos objetivos da qualidades pertinentes;
da sua contribuicdo para a eficacia do sistema de gestdo da qualidade,
incluindo os beneficios de desempenho melhorado; das implicagcbes de ndo
estar conforme com os requisitos do sistema de gestdo da qualidade. Para
comunicagdo, a organizacdo deve determinar as comunicacdes internas
e externas pertinentes para o sistema de gestdo da qualidade, incluindo:
sobre 0 que comunicar; quando comunicar; com quem se comunicar; como
comunicar; quem comunica. (ISO 9001, pagina 9).

A supervisao se faz necessario enquanto o colaborador ainda nao esta familiarizado
€ necessita ainda de acompanhamento ou inseguro em partes ou todo de um procedimento.
ApOs a verificagdo da qualidade do servico o mesmo pode ser aprovado para fungéo e
ser apenas avaliado esporadicamente, sem necessitar de supervisdo. O supervisor

normalmente é a maior competéncia avaliada no local designado da organizacgéo.
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4.4. Provedores externos

O termo Provedor externo pode ser representado pelos colaboradores externos
que sdo os chamados fornecedores. Esses fazem parte das normas da qualidade, meio
ambiente, saude e boas praticas da mesma forma que os colaboradores internos. Para
tanto, toda organizacdo deve possuir um rol de procedimentos e politicas para alinhar e
acompanhar as necessidades e tendéncias empresariais para que todos caminhem para a
garantia da qualidade e da validade.

Para que um fornecedor seja habilitado para atuar e colaborar com a empresa, de
alguma forma deve ser avaliado e reavaliado sob a 6tica da qualidade e dessa forma, o
mesmo atua na cadeia ininterrupta da documentagéo implantada.

Algumas vezes parte de uma etapa € subcontratada, ou seja, terceirizado e esses,
devem estar cobertos com os regulamentos da empresa, caso facam parte do escopo.

Os provedores externos além de serem monitorados no quesito competéncia, também
devem ser treinado com os padrdes estabelecidos, podendo ser auditados para averiguar o
grau de conformidade perante os requisitos de contratacdo. Quando o colaborador externo
se torna importante para a organizagcdo e seus quesitos estdo insuficientes, a empresa
pode auxilia-lo a melhorar e se capacitar.

4.5.1. Requisitos de aquisic&o

Aquisicao de insumos ou servicos € um processo critico dentro de qualquer
organizagdo, visto que compras inadequadas geram impacto negativo dentro e fora da
organizagao, chegando ao cliente acarretando insatisfacdo. Para evitar a inadequacgéao
em compras, a empresa deve estabelecer politicas e procedimentos e esses, devem ser
monitorados como indicadores da qualidade de forma a acompanhar o desempenho do
setor de compras.

Um bom procedimento é manter uma lista de fornecedores e substitutos para cada
atividade e os que estdo em prioridade de aquisicao, devido a precos, rapidez de entrega,
qualidade de servico ou produto, sempre levando em consideragdo custo-beneficio e
praticas de compras.

Outro controle em aquisicoes € a pratica de manter estoques e armazenar as matérias
primas de forma adequada para néo causar deterioragcdo e comprometer a qualidade.

Todo processo necessita de informacao documentada para manter registros e esses
sé@o de suma importancia para analise critica da gestao e evidéncias para auditorias.

Quando se trata de produtos criticos, que sao aqueles que impactam o processo ou que
s&o de alta especificacdo e qualidade, como por exemplo, padréo de calibragdo, comparacao,
verificacdo e validacéo, devem ser controlados seguindo as informagdes dos fornecedores.

Quando falta algum insumo isso impacta diretamente no acordo contratual de entrega

de produto ou servigo e dessa forma, mecanismo de aquisicdo emergencial também deve
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estar padronizado e novos acordos com os clientes devem estar estruturados. Qualquer
ocorre qualquer mudanca comercial e novos acordos devem estar registrados e arquivados.

4.5. Documentos

A documentacéo é o coragdo de um sistema de gestdo adotado e padroniza e
registra os objetivos e politicas da organizagéo, principalmente na area operacional, que
necessita seguir uma linha de execugéao de tarefas, sendo necesséarios documentos que 0s

conduzam na forma adequada e apropriada. Segundo a ISO (2015):

O sistema de gestdo da qualidade da organizagdo deve incluir: informagcao
documentada requerida por esta Norma; informacdo documentada
determinada pela organizagdo como sendo necesséria para a eficacia
do sistema de gestdo da qualidade. Ao criar e atualizar informacao
documentada, a organizagédo deve assegurar apropriados(as): identificagcao
e descricédo (por exemplo, um titulo, data, autor ou numero de referéncia);
formato (por exemplo, linguagem, versdo de software, graficos) e meio (por
exemplo, papel, eletrénico); andlise critica e aprovacéo quanto a adequacao
e suficiéncia (ABNT ISO, 2015, pagina 22).

Normalmente as organizagdes implantam quatro niveis de estrutura documental,
sendo registros, procedimentos operacionais e administrativos, procedimentos da qualidade
e procedimentos estratégicos, conforme a figura 09.

Figura 09: llustragcdo de um modelo de estrutura documental dos sistemas da qualidade. Fonte:
autores.

4.6. Controle da documentacéao

Os registros, documentagdes e qualquer informacgéo oriunda de qualquer processo

ou qualquer fonte, necessitam ser devidamente arquivados, para que quando ocorra uma
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demanda de serem resgatados, estejam disponiveis. Gréficos, formularios, solicitagbes
de clientes, pedidos, ordens de compra, e dados gerados fazem parte dos requisitos de
controle de documentos.

Os registros devem estar organizados e arquivados como um histérico da empresa
e que em muitas vezes, servem de apoio para novos funcionarios. Para que isso ocorra,
0s registros devem ser legiveis e esse detalhe é a chave para o sucesso do entendimento
dos dados diarios. Os colaboradores sempre devem ser treinados para nao rasurar, borrar
e facilitar a visualizagéo dos dados.

Controlar documentos requer cuidados em manuais, procedimentos, formularios,
dados diversos € cuidar de todas as etapas do ciclo de vida e isso inclui o seu descarte.

Os documentos devem estar numerados, identificados, citados em documentos para
que ocorra um efetivo controle dos mesmos. O modelo deve seguir um padrao determinado
em documentos que regulam o layout, para que todos estejam em padrdes estabelecidos.
Regularmente todos os documentos devem passar por um periodo de analise critica e
quando ocorre mudanca, nova versdo em substituicdo a antiga, sendo ela eliminada no
setor de uso e os funcionarios precisam ser treinados na versdo mais atual.

Normalmente as organizacdes utilizam listas de documentos conhecida como “listra
mestra” na qual todos os documentos estdo citados e controlados, inclusive nUmero de
copias nos setores € a versdao mais atual.

Segundo a ISO (2015):

A informagé&o documentada requerida pelo sistema de gestdo da qualidade
e por esta Norma deve ser controlada para assegurar que: ela esteja
disponivel e adequada para uso, onde e quando ela for necessaria; ela esteja
protegida suficientemente (por exemplo, contra perda de confidencialidade,
uso impréprio ou perda de integridade). Para o controle de informagao
documentada, a organizacdo deve abordar as seguintes atividades, como
aplicavel: distribuicdo, acesso, recuperagdo e USO; armazenamento e
preservagao, incluindo preservacao de legibilidade; controle de alteragdes
(por exemplo, controle de versdo); retencdo e disposicao. A informacao
documentada de origem externa determinada pela organizacdo como
necessaria para o planejamento e operacdo do sistema de gestdo da
qualidade deve ser identificada, como apropriado, e controlada. (ABNT ISO,
2015, pagina 23).
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5. REQUISITOS OPERACIONAIS

Os requisitos de operacao sao aqueles que abordam as questdes do planejamento,
controles operacionais, desenvolvimento de projetos e controle de mudancgas. Esses
requisitos operacionais devem estar determinados pela organizagéo e procura zelar por
regulamentos, estatutos, leis e tudo que é aplicavel a organizacdo, atendendo as partes
interessadas.

Quando se trata de um trabalho técnico, padrdes estdo descritos nas normas da
qualidade, como por exemplo, a NBR ISO IEC 17025 - Requisitos Gerais para Competéncia
de Laboratérios de Ensaio e Calibragao; a ISO 15189 - Laboratorios clinicos - Requisitos
de qualidade e competéncia, ISO 22000 que traz requisitos éticos de seguranca alimentar,
ISO 13485 que traz requisitos para fabricar aparelhos médicos e outras ISO’s que trazem
requisitos especificos a serem seguidos.

O setor operacional, setor técnico, setor produtivo faz parte dos requisitos de gestédo
e possuem detalhes a serem seguidos, para que ocorra a melhoria continua.

5.1. Determinacao dos requisitos

Um dos principais requisitos a serem abordados em qualquer sistema, sdo a
infraestrutura e ambiente de trabalho. O espaco onde esta instalada uma organizacao
deve ser adequado para que ocorra adequadamente o fluxo de todos os processos, sem
bloqueios ou ocorréncias que impactem na qualidade dos servigos ou produtos.

Isso significa que o ambiente deve suprir as necessidades de produgao, sem interferir
no processo. Um bom exemplo sédo areas limpas que necessitam auséncia de fungos,
bactérias, substancias quimicas, isolamento do ar externo, areas de biosseguranca, centro
cirirgico e outros.

O ambiente de trabalho deve estar adequado para que os colaboradores tenham
eficiéncia na execugédo das tarefas, como por exemplo, iluminagéo, temperatura e outros.

Por isso, controlar os processos e seus requisitos € de suma importancia para
mensurar e observar cada etapa e observar se as metas estipuladas foram alcancadas e
atendidas, por isso, a grande importancia de manter os indicadores da qualidade.

A instrumentacdo, por exemplo, é tida como ponto critico, pois pode impactar
diretamente na qualidade do servigco e devem estar em constante monitoramento, sendo
indicado como um requisito operacional de alto risco.

Requisitos de manutencédo preventiva, corretiva e assisténcia técnica devem ser
planejados e seguidos a risca, para que esteja coberta nos moldes da qualidade, evitando
retrabalhos e atrasos.

Portanto, todos os equipamentos de medi¢cdo, aqueles criticos, necessitam
monitoramento para evitar nao conformidades e garantir os resultados. E mesmo com
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equipamentos de alta qualidade, o uso de padrdes de referéncia, ainda sim é necessario a
completa a sistematica de controles operacionais no tocante, aos procedimentos técnicos.

Manusear itens operacionais também impacta diretamente na qualidade do produto
final e procedimentos documentados sdo necessarios para conduzir 0 uso adequado de
qualquer item critico. Um exemplo € armazenar materiais, insumos e produtos de forma
refrigerada, iluminagéo correta, ao abrigo da luz, congelado, sem umidade, e outros, faz
parte dos requisitos de qualidade que atuam na garantia da qualidade e validade dos

servicos.

5.2. Ferramentas da qualidade

As ferramentas da qualidade facilitam as formas de medir, refinar indicadores do
processo, resolver nao conformidades e facilitar planos de ac¢des, planejamento estratégico
e outros.

As ferramentas mais difundidas sdo diagrama de Pareto, diagrama de Ishikawa,
histograma, gréficos, carta controle, fluxogramas, 6sigma, 5W2H, PDCA e outros.

O diagrama de Pareto é uma representacao em forma de curvatura de valores que
demonstra as frequéncias e ocorréncias, sendo um importante recurso para visualizar
processos e organizar etapas, pois mostra os efeitos de ndo conformidades, sendo uma
ferramenta ideal para tomadas de decisdes.

O diagrama de causa efeito, chamado de Ishikawa ou espinha de peixe, figura
10, é uma excelente ferramenta para solucionar problemas detectados sendo usado em
acoes corretivas para resolugdes de ndo conformidades. A técnica busca agrupar grupos
de causas que contribuem para um efeito negativo, a fim de detectar a causa raiz, usando
o principio dos 6 Ms: Método — que séo as formas de executar uma atividade; Material —
que sdo os insumos usados nessa atividade; Mao de obra — que sédo os colaboradores que
atuam nessa atividade; Maquina — sdo as instrumentacdes e maquinarios que estéo dentro
do processo; Medidas — sédo indicadores, manutengbes, monitoramentos, manuseios,
armazenamento, calibracdes e sistemas de medicdo; Meio ambiente — sdo as condicdes
ambientais, espaco fisico, layout, condi¢bes do processo.
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Figura 10: llustragcdo do diagrama de Ishikawa. Fonte: www.shutterstock.com/free

O Histograma ou também chamado de grafico de distribuicao de frequéncias, € uma
forma facil de representacao de colunas e barras estatisticas, que traz dados que mostram
o desempenho de uma etapa ou processo. As colunas e barras s@o representacdes de
frequéncia e quantidades em dados absolutos e relativos, que podem ser divido em classes,
dados preliminares, dados finais e distribuicdo de valores. Ele retrata a normalidade,
desvios, frequéncia e performance de um determinado evento.

As folhas de verificagdo é uma ferramenta de organizacdo e checagem. E a forma
de representacdo mais simples das ferramentas da qualidade, mas altamente utilizada em
auditorias internas. E ideal quando se esta implantando um processo ou sistema no intuito
de verificar se todos os itens cruciais estdo em conformidade.

Gréficos de dispersdo ou diagrama de dispersao é outra ferramenta estatistica
que demonstra as variaveis através de coordenadas cartesianas, com o foco de exibir
valores de um conjunto de dados ou cole¢céo e medidas. O gréfico avalia a relagdo de uma
causa efeito de forma positiva ou negativa de um determinado conjunto de dados. E uma
regresséo linear que aponta relacado quantitativa.

Carta-controle, figura 11, é outra ferramenta estatistica que monitora o desempenho
de um sistema qualquer de medicao. Ela determina a faixa de limites de controle, na qual os
dados ficarao distribuidos entre os limites superiores e inferiores com os valores plotados
segundo os desvios padrbes da média e assim se podem analisar tendéncias, erros e

desvios sistematicos de componentes analiticos.
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Carta Controle

103.00

102.00

101.00

ur

100.00 - s Limite Superior
Limite Inferior
Média

99.00 -

PADRAO 100 UT TURBIDEZ

Data das Anilises

Figura 11: llustracdo de uma carta controle. Fonte: Autores.

O fluxograma, figura 12, traz uma abordagem dos processos, apresentacéo de
hierarquia organizacional, mapeamento e etapas de procedimentos diversos. A partir
de formas geométricas o fluxograma simplifica partes ou todas as etapas, auxiliando na
compreensao das fases e formas as quais estéo interligadas rotinas e setores, sendo capaz
de identificar areas criticas.

Figura 12: llustragcdo de um fluxograma. Fonte: www.shutterstock.com/free

O PDCA, figura 13, das siglas: P — plan (planejar), D — do (fazer), C — check (checar e
verificar), A — action (agir), é a ferramenta ideal para organizar processos. O PDCA conduz
o sistema em um movimento circular que se repete, sendo uma gestéo ciclica continua de

melhoria e busca dos objetivos e metas.
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P

Planejamento
+ Planejamento esiratégico - PE

Politica da Qualidade

Aspectos da qualidage e meio ambiente

Requisitos Legais e oltros reguisitos

Objetivos e Metas

sSGQ

Implementagéo e Operagdo

+ Estrutura e Respongabilidade
Treinamento, Copscientizacdo e Competéncia
Comunicacdo

+ Auditoria do

* Melhorias ontrole Operacional

+ Preparacdo e Atendimento a Emergéncias;

Figura 13: llustracdo do PDCA em modelo real. Fonte: autores.

FMEA (Failure Mode and Effect Analysis) se baseia em trés elementos: causa, efeito
e deteccgéo, sendo ideal para prevencao de falhas, pois realiza anéalise de riscos e agbes
para conteng¢do das mesmas. O efeito é a consequéncia direta da falha, a causa &€ o motivo
da falha e a detecgéo € agao de controlar o processo, focando em eficiéncia, desempenho
e melhoria.

O 60 ou Six sigma séo praticas que buscam maximizar os processos, trazendo alto
desempenho para a organizagdo, com foco na satisfagéo total do cliente. O conjunto de
procedimentos adotados reduz os defeitos e as ndo conformidades. A tamanha garantia
dessa ferramenta a coloca, para alguns autores, como um modelo pleno de gestéo,
pois ela é usada de forma global na organizagdo, em escopo menor, mas com a mesma
performance. Focada no planejamento estratégico com a consequéncia de bons resultados
e melhoramento dos processos.

5W2H é uma ferramenta que pode ser usada em diversos ramos de atividades e
busca uma sequéncia organizada de a¢6es na busca da solu¢éo de uma nao conformidade.
As suas acdes trazem o nome da ferramenta sendo: W: 1 —what (o qué), 2 — who (quem),
3 — when (quando), 4 — where (onde), 5 — why (por qué); 2 H: 1 — how (como), 2 — how
much (quanto). Essa logica tem alta eficacia sem a necessidade de equipe especializada.

5.3. Controle interno e externo

Esse conceito é altamente utilizado em Organismos de Avaliacdo de Conformidade
— OAC, aos quais se incluem laboratorios em geral, analises clinicas, controle de qualidade
de produtos na fabrica, inspecao veicular, industria alimenticia, pericia policial, inquéritos,

genética e muitos outros.
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Um OAC deve promover a garantia da qualidade de seus dados obtidos devido a
enorme responsabilidade de atuar com resultados e valores que podem impactar a satude
das pessoas, aminais e Ecossistema.

Qualquer erro de diagnéstico causa um impacto negativo sem precedentes. Por
isso, controles devem ser rigorosos a fim que néo ocorra falhas que impacte a qualidade
dos servicos. Qualquer agéo tomada em um laboratério deve sempre estar documentada e
devem ficar arquivados e resgatados em tempo oportuno. Qualquer laboratorio deve realizar
controles de qualidade e alguns tém requisitos especificos por tamanha complexidade, é
o caso de servicos da Policia Cientifica e Analises clinicas. Alguns laboratérios que atuam
na avaliacdo de Passivos ambientais, também possuem requisitos diferenciados como,
por exemplo, controle da amostragem visando que o ambiente n&o impacte na qualidade
dos servicos. Laboratorios de alimentos, por muitas vezes, precisam realizar ensaios em
triplicatas para conter desvios em determinados métodos.

Praticas comuns para controle é a verificagdo de contaminagdo de amostras,
andlises de brancos de métodos, brancos de ambiente, brancos de transporte, comparagéo
entre analistas e entre laboratoérios, uso de material de referéncia certificado e muitos outros
padrdes e métodos.

O controle interno basicamente é uso de padrbes de rotina e carta controle para
analise do desempenho analitico.

Segundo a ANVISA (2005):

Controle Interno da Qualidade: O laboratério clinico deve realizar Controle
Interno da Qualidade contemplando: a) monitoramento do processo analitico
pela andlise das amostras controle, com registro dos resultados obtidos e
andlise dos dados; b) definicdo dos critérios de aceitacdo dos resultados
por tipo de analito e de acordo com a metodologia utilizada; c) liberagcéo ou
rejeicdo das analises apos avaliacdo dos resultados das amostras controle.
Para o ClQ, o laboratério clinico deve utilizar amostras controle comercial,
regularizados junto a ANVISA/MS de acordo com a legislagao vigente. Formas
alternativas descritas na literatura podem ser utilizadas desde que permitam a
avaliagéo da preciséo do sistema analitico. O laboratério clinico deve registrar
as acodes adota das decorrentes de rejeicdes de resultados de amostras
controle.

O controle externo é de extrema relevancia para documentar a competéncia do
laboratério, mostrando aos 6rgéos reguladores que seu sistema de medigcéo esta de acordo
com o fim pretendido.

Segundo ANVISA (2005):

O Controle Externo da Qualidade rege: laboratério deve participar de
Ensaios de Proficiéncia para todos os exames realizados na sua rotina. Para
0s exames ndo contemplados por programas de Ensaios de Profi ciéncia,
o laboratério clinico deve adotar formas alternativas de Controle Externo da
Qualidade descrito em literatura cientifica. Ministério da Saude - MS Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. A participacdo em Ensaios de
Proficiéncia deve ser individual para cada unidade do laboratério clinico que
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realiza as analises. A normalizac&o sobre o funcionamento dos Provedores de
Ensaios de Proficiéncia sera definida em resolugéo especifica, desta ANVISA.
O laboratério clinico deve registrar os resultados do Controle Externo da
Qualidade, inadequagdes, investigacao de causas e agdes tomadas para 0s
resultados rejeitados ou nos quais a proficiéncia nao foi obtida. As amostras
controle devem ser analisadas da mesma forma que as amostras dos
pacientes. Ensaio de proficiéncia: Determinagdo do desempenho analitico por
meio de comparagdes interlaboratoriais conduzidas por provedores de ensaio
de proficiéncia (...)

5.4. Monitoramento e controle dos processos

O controle de processos refere-se ao monitoramento sistémico dos fluxos de
entradas e saidas das etapas que compde 0s processos organizacionais. Um controle bem
realizado mensura resultados e acompanha as execucgbes de tarefas, possibilitando em
ajustes quando necessarios.

Segundo I1ISO 9001 (2015):

A organizac&o deve assegurar que processos, produtos e servigos providos
externamente estejam conformes com requisitos. A organizagdo deve
determinar os controles a serem aplicados para os processos, produtos e
servicos providos externamente quando: a) produtos e servigos de provedores
externos forem destinados a incorporac&o nos produtos e servicos da propria
organizagdo; b) produtos e servigcos forem providos diretamente para o(s)
cliente(s) por provedores externos em nome da organizag&o; ¢) um processo,
ou parte de um processo, for provido por um provedor externo como um
resultado de uma decis&o da organizag&o. A organizacao deve determinar e
aplicar critérios para a avaliagéo, selecdo, monitoramento de desempenho e
reavaliacdo de provedores externos, baseados na sua capacidade de prover
processos ou produtos e servigcos de acordo com requisitos. A organizagao
deve reter informagao documentada dessas atividades e de quaisquer agdes
necessarias decorrentes das avaliacoes.

Uma excelente forma de sistematizar é realizar uma matriz de entradas e saidas
0s processos e interligagcbes dos mesmos. A figura 14 exemplifica uma forma de gestao
por processo, por exemplo, processo “checar” e relaciona os procedimentos e indicadores
correlatos.
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EIiEdas Macro-Atividades
Materias Primas / Insumos / Informagoes Produtos / Servigos
identificar os desvios ou reclamacdes

Desvios nos processos de prest. Servicos |Analisar criticamente

Desvios em auditorias internas Definir modelo de atuagdo |Satisfacdo dos Clientes
Reclamacgées de clientes identificar as causas e definir plano de acdo

Contratos \Cumprir plano de agéo e verificar eficacia

Opoitunidades de melh em processos, | Analisa criticamente com a diregcdo

Iservicos, fornecedores, clientes e gestdo. Define metodol o/ p peédo da satisfagédo do Ganhos com melhorias

cliente

|Avalia percepgéo do cliente

Define as acdes para melhoria de sua satisfacéo
Verifica eficdcia das acbes

|Analisa criticamente com a Diregédo

identifica oportunidades: melhorias e Ndo conformidades

{Analisa criti te e identifica as causas
Fornecedores Define as acées necessarias Usudrios / Clientes
Todos os processos lAcompanha os planos definidos \Dirigir
[Clientes Verifica eficacia das agbes corelivas e preventivas [Cliente
[Fornecedores (Controle de documentos/regisiros
Principais Procedimentos Indicadores de Desempenho
IPOA.SGQ. 09- Reclamacdes e satisfagdo de clientes
IPQ 01 Controle de documentos INo. de reclamacées de clientes
IPQ 02- Produto néo-conforme
IP0. 03- Acdes corretivas e preventivas \Percentual de Satisfacéo de Clientes
IPQ. 06 — Auditoria e Planc de auditorias.

Figura 14: llustracdo de entradas e saidas do processo checar. Fonte: Autor.

Segundo I1SO 9001 (2015):

A organizacao deve assegurar que processos, produtos e servicos providos
externamente ndo afetem adversamente a capacidade da organizagao de
entregar consistentemente produtos e servicos conformes para seus clientes.
A organizacdo deve: a) assegurar que Processos providos externamente
permanecam sob o controle do seu sistema de gestao da qualidade; b) definir
tanto os controles que ela pretende aplicar a um provedor externo como aqueles
que ela pretende aplicar as saidas resultantes; c) levar em consideragéo: 1) o
impacto potencial dos processos, produtos e servigos providos externamente
sobre a capacidade da organizacao de atender consistentemente aos requisitos
do cliente e aos requisitos estatutarios e regulamentares; 2) a eficacia dos
controles aplicados pelo provedor externo; d) determinar a verificagédo, ou outra
atividade, necesséria para assegurar que 0s processos, produtos e servicos
providos externamente atendam a requisitos.

5.5. Calibracao e verificacao

Segundo o dicionério: “calibracdo € um conjunto de procedimentos destinados a
estabelecer uma correspondéncia entre uma grandeza fisica conhecida ou padronizada e
as leituras de um instrumento no qual esta grandeza é medida”.

Segundo ISO 17025 (2017): “Os equipamentos de medicdo devem ser calibrados
quando: a exatidao de medicdo ou a incerteza de medigcao afetar a validade dos resultados
relatados; e/ou a calibracéo do equipamento for requerida para estabelecer a rastreabilidade
metroldgica dos resultados relatados. O laboratério deve estabelecer um programa de
calibragéo, o qual deve ser analisado criticamente e ajustado conforme necessario, a fim
de manter a confianga na situagéo de calibragéo”.

Um instrumento tende a reduzir seu desempenho, tanto pelo uso quanto pelo
tempo, o que chamamos de deriva temporal e por isso, é imprescindivel verificar com
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certa periodicidade, seus dados obtidos. Assim, a verificagdo visa analisar o grau de erro
e a calibracdo, as especificagcdes de erros e incertezas, possibilitando comparar com um
padrao de referéncia.

Acalibragédo pode ser realizada de forma estendida, e para garantir sua conformidade,
a verificag@o do instrumento deve ser realizada dentro do periodo estipulado, verificando
se 0 mesmo ainda procede aos dados da calibragdo. Um bom exemplo € a balanca de alta
precisao que é calibrada, normalmente, de forma anual e verificada de forma diaria com um
peso padrao de referéncia. Assim, o analista pode confiar em seus dados e realizar suas
tarefas acreditando nos resultados finais.

5.6. Requisitos de amostragem

A amostragem € definida como um processo de representacdo estatistica pela
qual uma parte representa o funcionamento do todo. Ela representa um dos processos da
empresa que, atualmente, fazem parte do setor analitico. Ela deve ser feita em todas as
organizacdes e nos processos que necessitam avaliar a conformidade dos produtos.

A amostragem é um procedimento, pelo qual uma parte de uma substancia, material
ou produto é retirado para produzir uma amostra representativa do todo, para ensaio ou
calibracdo subsequente. A amostragem também pode ser requerida pela especificacao
apropriada, para a qual a substancia, material ou produto é ensaiado ou calibrado. Em
alguns casos (por exemplo: analise forense), a amostra pode néo ser representativa, mas
determinada pela disponibilidade.

Segundo a ISO 17025:

O laboratério deve ter um plano e um método de amostragem, quando realiza
amostragem de substancias, materiais ou produtos para ensaio ou calibracao
subsequente. O método de amostragem deve abordar os fatores a serem
controlados, para assegurar a validade dos resultados de ensaio e calibracao
subsequentes. O plano e o método de amostragem devem estar disponiveis
no local onde a amostragem for realizada. Planos de amostragem devem,
sempre que razoavel, ser baseados em métodos estatisticos apropriados. O
laboratério deve reter registros dos dados da amostragem que fazem parte
do ensaio ou calibracdo que for realizado. Estes registros devem incluir,
quando pertinente: a) referéncia ao método de amostragem utilizado; b)
data e hora da amostragem; c) dados para identificar e descrever a amostra
(por exemplo, nimero, quantidade, nome); d) identificagdo do pessoal que
realizou a amostragem; e) identificagdo do equipamento utilizado; f) condi¢cdes
ambientais ou de transporte; g) diagramas ou outros meios equivalentes para
identificar o local da amostragem, quando apropriado; h) desvios, adi¢coes
ou exclusdes do método de amostragem e do plano de amostragem (2017,
p. 13).

A amostragem deve ser sempre precedida de um planejamento. O planejamento da
amostragem, do manuseio e da andlise inclui diferentes interessados como o cliente e o
laboratorio.
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O plano de amostragem deve considerar informacgbes preexistentes na literatura,
em campanhas anteriores, ou em alguns casos levantadas em visitas prévias ao local.

Os métodos de amostragem podem ou nao levar em consideragdo probabilidade,
podendo ocorrer uma amostragem probabilistica, uma amostragem aleatéria simples
ou estratificada, amostragem por cluster, amostragem sistematica, amostragem por
conveniéncia, amostragem por julgamento, amostragem bola de neve e, por fim,
amostragem de cotas.

Qualquer método precisa ser validado e controlado por quesitos de qualidade.
Na area pericial e ambiental, &€ necessario avaliar o ambiente externo e interno, analisar
condicbes ambientais de temperatura, pressdo, umidade e outros. Para tanto, séo
embutidos controles de brancos de ambiente de forma analisar o background local e
possiveis interferéncias para compor o laudo final.

Segundo a DICLA 57, figura 15, o branco de campo visa averiguar se um ponto
amostrado pode sofrer influéncias externas e os brancos de equipamentos os desvios de
dados do sistema de medicéo.

Branco de equipamento: resultado
inclui fontes de contaminagdo do
campo e do laboratorio

Branco de campo: resultado inclui
fontes de contaminagdo oriundas das Branco de
condigbes ambientais durante a Lamoo

amostragem e do laboratdrio

Branco de wviagem: resultado inclui
fontes de contaminacdo oriundas do
transporte e do laboratario (aplicavel
a compostos volateis apenas)

Branco do meétodo: resultado inclui
a contribuicdo do laboratdrio apenas

Branco de instrumento: resultado
inclui a contribuicdo do laboratdrio
apenas.

Figura 15: explicagdo dos controles de brancos. Fonte: DICLA 057.

Um bom exemplo, citamos o evento de coleta de material volatil. Dessa forma,
frascos vials de 40 mL, figura 16, contendo agua purificada, podem monitorar de forma
simples. Ao realizar a coleta, abrir esse frasco contendo agua e fechar ap6s terminar a
coleta para o ensaio de volateis e levar junto com a amostra teste para ser analisada
concomitantemente.

O analista deve realizar uma analise critica com a amostra coletada e devem ser

analisados e comparados com a amostra.
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Figura 16: llustragdo de controles de qualidade de amostragem Fonte: Autores.

Outra forma de monitorar o ambiente é através de medidores de carbono orgéanico
volatil e formaldeido e servir de apoio na hora de relatar sobre os requisitos da amostragem
x qualidade do resultado a ser fornecido.

O branco de transporte visa verificar a qualidade de transporte e armazenamento
das amostras para o teste de volateis, observando se o combustivel do carro como gasolina
ou diesel, possa contribuir como falso positivo nas amostras. Em frasco vial colocar agua
reagente de laboratério, encher sem deixar espacos de ar, lacrar, e colocar na caixa
transporte sem abrir o frasco e analisar normalmente em cromatografia, Apos analise
confrontar com o resultado do cliente.

O branco de equipamento visa analisar se eletrodos possam liberar substancias na
amostra teste. O branco consiste em recipentes contendo dgua reagente de laboratério e a
insercao do eletrodo ou equipamento nessa agua por 15 minutos. Analisar em laboratério
principalmente a condutividade antes e depois, que € um parametro indireto, aferindo sobre
impacto de amostragens diversas.
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6. METROLOGIA

Metrologia, segundo o vocabuléario internacional (OIML, 2017): é o “estudo das
medicdes e suas aplicacdes”.

E através da metrologia que podemos avaliar a qualidade de um produto ou servico,
averiguar calibragoes, ensaios técnicos, procedimentos em medicina, segurancga e garantia
das praticas em todos 0s niveis organizacionais.

Criar padrdes, medir, mensurar remete ao inicio da civilizagdo, nas eras de
colonizagcdo e comércio, no periodo astrologico, ou seja, eras de tamanhos, pesos e
medidas que perduram até hoje. E para isso, a padronizacdo global € a chave para o
sucesso da metrologia.

Para que a era globalizada ocorresse, padrdes rigidos e igualitarios foram
necessarios para comparacoes e negociagcdes sejam confiaveis. A linguagem padronizada
s6 foi possivel através do um sistema unico, Sl, Sistema Internacional de Unidades.
Seguindo o raciocinio, na época, foi necessario publicar métodos validados, testados e
com precisdo analitica e assim nasce a metrologia cientifica, metrologia legal e industrial,
a qual conhecemos atualmente.

A metrologia cientifica foca em padrdes de medicdo e instrumentacéo laboratorial,
com pesquisa e padronizacdo de metodologias com alto grau de precisdo. A metrologia
industrial verifica controles e gerenciamento dos processos, trazendo garantia de qualidade
dos produtos finais. A metrologia legal esté relacionada aos requisitos obrigatorios para
salvaguardar os direitos do consumidor e exigéncias em leis de técnicas obrigatérias para
salde, seguranca e qualidade.

O controle metrolégico possui atuacdo do governo no sentido de estabelecer
relacdes de confianca e transparéncia no ambito legal, focados em transacbes comerciais.
A SINMETRO (Sistema Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial) é
o principal 6rgéo brasileiro que regulamenta as questfes legais e oferece servicos de
metrologia, certificagcdes e normalizagcdes.

O CONMETRO (Conselho Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade
Industrial) € um 6rgdo normativo, enquanto o INMETRO é um 6rgéo executivo e ambos,
constituem o sistema nacional que certifica, avalia e garante a qualidade de varios itens,
sistemas, produtos e servigos.

Para entender um pouco mais de metrologia é necessario conhecer alguns conceitos
oriundos do Vocabulario Internacional em metrologia — VIM (2017):

Algarismo significativo: algarismo ao qual esti associado um significado fisico.

A eliminagéo de um algarismo significativo altera o valor do resultado associado a
este numero.

Arredondamento: método de eliminagdo de um ou mais algarismos de um
resultado, geralmente ap6s uma serie de operacdo algébrica. Os algarismos
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eliminados, normalmente s&o os néos significativos, isto €, estranhos ao significado
do resultado.

Calibracao: conjunto de operacdes que estabelece, sob condigbes especificas,
a relacdo entre os valores indicados por um instrumento de medir ou sistema de
medicao ou valores representados por uma medida materializada ou por material de
referéncia e os correspondentes valores das grandezas estabelecidos por padroes.
Observacodes:

1) O resultado de uma calibragdo permite tanto o estabelecimento dos valores
da grandeza a medir, a indicacdo ou determinagéo das correcdes em relacdo as
indicagdes.

2) A calibragdo pode também determinar outras propriedades metrolégicas como

efeito das grandezas de influéncia.

3) O resultado de uma calibragéo pode ser registrado em um documento, algumas
vezes chamado de certificado de calibra¢do ou relatorio de calibragéo.

Coeficiente de seguranca: fator multiplicativo utilizado no célculo de incerteza,
funcdo do intervalo de confianca. Em metrologia, usa-se o fator 2 representando um
nivel de confianga de 95%.

Correcao: valor adicionado algebricamente ao resultado néo corrigido de uma
medig&o para compensar um erro sistematico. Observagoes:

*A correcao € igual ao erro sistematico estimado com sinal trocado;

*Uma vez que o erro sistematico ndo pode ser perfeitamente conhecido, a
compensacgao nao é completa;

Desvio padrao (experimental): para uma série de “n” medicdes de um mesmo
mensurando, a grandeza “s” que caracteriza a disperséo dos resultados.

Erro de medicao: resultado de uma medicdo menos o valor verdadeiro do
mensurando. Observagodes:

* Uma vez que o valor verdadeiro ndo pode ser determinado, utiliza-se, na pratica,
um valor convencional.

*Quando for necessario distinguir erro de erro relativo, o primeiro € algumas vezes,
denominado de erro absoluto da medicao. Este termo ndo deve ser confundida
com o valor absoluto do erro, que é o modulo do erro.

Erro aleatério: resultado de uma medigdo menos a média que resultaria de um
namero infinito de medigdes do mesmo mensurando efetuadas em condigbes de
repetividade. Observagodes:

*Erro aleatério € igual ao erro menos o erro sistematico.

*Em razao de que apenas um numero finito de medic¢des pode ser feito, é€ possivel
determinar apenas uma estimativa do erro aleatério.
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Erro relativo: erro da medicdo dividido por um valor verdadeiro do objeto da
medi¢céo. Observacao:

*Uma vez que o valor verdadeiro ndo pode ser determinado, utiliza-se, na pratica,
um valor verdadeiro convencional.

Erro sistematico: média que resultaria de um nimero infinito de médicos do mesmo
mensurando, efetuada em condic¢des de repetitividade, menos o valor verdadeiro do
mensurando. Observagoes:

*Erro sistematico € igual ao erro menos o erro aleatoério.

*Analogamente ao valor verdadeiro o erro sistematico e suas causas néo podem
ser completamente conhecidos.

Exatidao de medicao: grau de concordancia entre o resultado de uma medicéo e o
valor verdadeiro do mensurando. Observacoes:

*Exatiddo é um conceito qualitativo
*O termo precisao nao deve ser utilizado como exatidao.

Fator de abrangéncia (EAL — R2 Anexo B): fator numérico pelo qual deve ser
multiplicada a incerteza padronizada para obter-se a incerteza expandida ou um
dado nivel de confianga de uma medigé&o.

Fator de correcao: fator numérico pelo qual o resultado, néo corrigido de uma
medigao é multiplicado para compensar um erro sistematico. Observagao:

Uma vez que o erro sistematico ndo pode ser perfeitamente conhecido, a
compensacao néo pode ser completa.

Grandeza (mensuravel): atributo de um fendémeno, corpo ou substancia que pode
ser qualitativamente distinguido e quantitativamente determinado. Observacdes:

*O termo grandeza pode referir-se a uma grandeza em sentido geral e especifica.
Exemplos: comprimento, tempo, massa, temperatura, concentracéo de matéria.

*Grandezas que podem ser classificadas, uma em relacdo a outra, em ordem
crescente ou decrescente, sdo denominadas grandezas de mesma natureza.

*Grandezas de mesma natureza podem ser agrupadas em conjuntos de categorias
de grandezas.

Grandeza de influéncia: grandeza que ndo é o mensurando mais que afeta o
resultado da medigéo deste,

Incerteza de medicao: pardmetro associado ao resultado de uma medicao que
caracteriza a dispersao dos valores que podem ser, fundamentalmente, atribuidos
a um mensurando.

Incerteza tipo A: incerteza calculada por meios estatisticos e descreve a dispersao
da série de medicdes. Avalia a componente de natureza aleatdria das medidas.
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Incerteza tipo B: incerteza determinada a partir de informagbes adjacentes ao
processo de medicdo como, por exemplo, incerteza do padréo, tipo de indicagéo
do instrumento, temperatura ambiente, gradientes de temperatura, instabilidade no
funcionamento, etc...

Medicao: conjunto de operagbes que tem por objetivo determinar um valor de uma
grandeza.

Mensurando: objeto da medigédo ou grandeza especifica submetida a medigéo.

Método de medicdo: sequéncia légica de operacdes, descritas genericamente,
usadas na execucgédo das medicoes.

Repetitividade (de resultados de medicao): grau de concordancia entre resultados
de medicbes sucessivas de um mesmo mensurando efetuadas sob as mesmas
condi¢des de medicéo.

Reprodutividade (de resultados de medicao): grau de concordancia entre os
resultados das medi¢des do mesmo mensurando, efetuadas em condig¢des variadas
de medicéo.

Valor verdadeiro (de uma grandeza): valor consciente com a definicdo de uma
dada grandeza especifica.

Valor verdadeiro convencional (de uma grandeza): valor atribuido a uma
grandeza especifica e aceito, as vezes por convencao como tendo uma incerteza
apropriada para uma dada finalidade.

6.1. Erros aleatorios e sistematicos

Sabendo que todas as medidas possuem um grau de incerteza é claro que a busca
para tornar o resultado com certa confiabilidade, fomenta o controle dos erros, que séo
classificados em aleatérios ou sisteméaticos.

A duvida acerca de uma medida comeca na expressao dos algarismos significativos
trazendo a precisdo de um dado. Portanto, o conhecimento das regras de arredontamento,
a aquisicéo de instrumentos sensiveis, mudam o quadro dos erros finais.

O erro simples de uma medida é expresso em termos absolutos e é calculada pela
expressao abaixo:

EA=X- Xv

EA — erro absoluto

X — valor medido

Xv — valor verdadeiro

Quando se deseja saber o erro relativo de uma medida, que é adimensional, pode
ser calculada pela expressao abaixo:
ER =EA/ Xv
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EA — erro absoluto
ER — erro relativo
Xv — valor verdadeiro

Via de regra, podemos tipificar os erros em determinados ou sistematicos que
possuem valores definidos e podem ser mensurados e compor o resultado final, e os erros
indeterminados que néo possuem valores definidos e ndo podem ser medidos, flutuando
nas etapas ou processos, com perfil aleatorio e por muitas vezes, nao detectado.

Os erros determinados podem ser divididos em 3 grupos: erro de método, erro
operacional e pessoal, erro instrumental, de insumos/matérias primas .

O erro de método ocorre quando um procedimento € adaptado ou quando 0 mesmo
apods passar por validagdes e ndo atinge o fim pretendido, mesmo assim é adotado.

Ainda de conhecimento cientifico, um método mesmo padronizado possui seus
préprios erros inerentes do mesmo.

Erros operacionais e pessoais estdo relacionados com manipulacdes que ocorrem
durante uma técnica que nao dependem das propriedades fisicas e quimicas do sistema,
nem pelos instrumentos, mas da capacidade técnica visual, auditiva ou da competéncia
de experiéncia de um operador. Também as inaptidoes na realizacdo de uma tarefa sem a
habilidade especifica, como por exemplo, um dalténico atuar no ramo de tintas; sindrome
do péanico atuando em espacos confinados.

Os erros atribuidos em matérias primas, insumos e instrumentagdo possuem
a mensuragdo imperfeita num processo ou etapa, trazendo erros em medicbes e
procedimentos.

Os erros indeterminados ocorrem de variagdes aleatorias que séo tratados de forma
estatistica pela Lei de distribuicdo normal/Gauss, devido a natureza complexa de detecgéo
e correcéo.

6.2. Validacao de métodos

Um meétodo adotado nas organizagdes necessitam assegurar grau elevado de
confianca e preciséo, garantindo os servigos prestados.

Quando se seleciona certo tipo de método, deve atentar para a infraestrutura e
condi¢des ambientais, regulamentos, leis, fornecedores, materiais de referéncia e insumos,
recurso pessoal, recurso financeiro, e ainda verificar se atende aos requisitos dos clientes.

Segundo CGCRE 08:

Com o objetivo de confirmar que os métodos sdo apropriados para 0 uso
pretendido, o laboratério deve validar: Métodos ndo normalizados; Métodos
criados/ desenvolvidos pelo préprio laboratério; Métodos normalizados
usados fora dos escopos para 0s quais foram concebidos; ® Ampliacdes
e modificacbes de métodos normalizados. A validagdo deve ser sufi
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cientemente abrangente para atender as necessidades de uma determinada
aplicacéo ou area de aplicacédo. O laboratério deve registrar os resultados
obtidos, o procedimento utilizado para a validacdo e uma declaragdo de
que o0 método é ou ndo adequado para o uso pretendido. O processo de
validac&o de um método deve estar descrito em um relatério de validacéo, e
0s estudos para determinar os parametros de validacdo devem ser realizados
com equipamentos e instrumentos dentro das especifi cacdes, funcionando
corretamente e calibrados.

Cada requisito comp0e a verificagdo do desempenho na escolha de um método.
Quando se trata de operagdes de medi¢Oes laboratoriais varias propriedades devem
ser averiguadas, principalmente as questdes de precisdo e exatiddo, sensibilidade,
especificidade, intervalos analiticos, recuperacgéo, limites de quantificacdo, estabilidade,
condicbes ambientais, robustez, interferéncias e outros.

Segundo a ISO 17025:

O laboratério deve utilizar métodos e procedimentos adequados para todas as
atividades de laboratério e, quando apropriado, para a avaliagdo da incerteza
de medicao, bem como técnicas estatisticas para analise de dados. Todos os
métodos, procedimentos e documentacao de apoio, como instrugdes, normas,
manuais e dados de referéncia pertinentes para as atividades de laboratério,
devem ser mantidos atualizados e devem estar prontamente disponiveis ao
pessoal. O laboratério deve assegurar a utilizagdo da Ultima versao valida
de um método, a ndo ser que isto ndo seja apropriado ou possivel. Quando
necessario, a aplicacdo do método deve ser suplementada com detalhes
adicionais para assegurar uma aplicagdo consistente.

Geralmente a escolha de um método ou procedimento se da por aqueles ja
publicados, padronizados e validados por instituicdes reconhecidas e correlatas, evitando
longos processos de testes e averiguagdes. Mesmo que um método ja esteja validado, o
laboratério deve proceder ao estudo das incertezas de medigdes e erros analiticos, visando
compor em seu relatério final.

Segundo o Vocabulério Internacional (2017):

Validac&o é a confirmagdo por exame e fornecimento de evidéncia objetiva
de que os requisitos especificos para um determinado uso pretendido sao
atendidos. A Validagéo é a verificagdo na qual os requisitos especificados
sdo adequados para um uso pretendido. A Verificagédo é o fornecimento de
evidéncia objetiva de que um dado item satisfaz requisitos especificados,
como por exemplo, a confirmacdo de que as propriedades relativas ao
desempenho ou aos requisitos legais sdo satisfeitas por um sistema de
medicao.

6.3. Exatidao e precisao

A exatidao é uma relacéo entre a medida e o erro absoluto e sua proximidade com o
valor verdadeiro da grandeza. A preciséo é uma relaga@o entre a concordancia das medidas
entre as mesmas, sendo que quanto maior a dispersao dos valores, a precisdo diminui, ou

seja, indica quanto as medidas estdo proximas umas das outras.
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Essas relagbes sdo todo apoio para estimar erros e incertezas dos métodos. Para
um melhor entendimento dessas relagdes, a figura 17, demonstra a diferenca entre ambas.
Na figura o 1° foi exato e ndo apresentou precisao. No 2° foi preciso e ndo exato. No 3° foi
exato e preciso. No 4° ndo foi nem exato e nem preciso.

Nl N
@ &

Figura 17: llustragdo de precis&@o e exatiddo. Fonte: Schuttertock free

6.4. Rastreabilidade metrolégica

O processo de relacionar/comparar um dado por meio de uma cadeia ininterrupta
com padrdes nacionais e internacionais é chamado de rastreabilidade. Esses padrdes séo
chamados de padrdes de referéncia e sé&o salvaguardados nos institutos de Metrologia, em
uma sequéncia hierarquica e sé@o os responsaveis por disseminar as corretas unidades,
medidas e fiscalizagéo, conforme a figura 18.

Unidades do SI

Padroes internacionais

- Padrdes dos Institutos Nacionais de Metrologia

Padroes de referéncia dos
labotatdrios de calibragdo acreditados

Padrodes de referéncia dos
labotatérios de ensaio acreditados

Padrdes de trabalho dos
laboratorios do chao de fabrica

Figura 18: llustracédo da cadeia Hierarquia da rastreabilidade. Fonte: Inmetro.

6. Metrologia

53



Segundo a CGCRE (20083):

Para caracterizar a rastreabilidade de uma medicao, ndo é sufi ciente que
o laboratério calibre seus equipamentos e disponha dos certificados de
calibracéo correspondentes. E preciso ir, além disso, pois um certificado de
calibracdo néo fornece, necessariamente, informagdes sobre a competéncia
dos laboratérios que realizam as calibracbes que formam a cadeia de
rastreabilidade.

Arastreabilidade € uma ferramenta usada em diversas esferas organizacionais, pois
traz a capacidade de conhecer o percurso de entrada e saida de qualquer processo ou
etapa, auxiliando no controle operacional de toda cadeia produtiva.

O objetivo & demonstrar a transparéncia dos processos durante todo ciclo de etapas,
garantido e trazendo confianga nos procedimentos adotados. De acordo com o CGCRE
(2003): para que ocorra a rastreabilidade é necessario:

A) Cadeia continua de comparagoes, conduzindo até um padrédo nacional
ou internacional; b) Referéncia a unidade Sl: a cadeia de comparagcoes
deve alcancar os padrdes primarios para a realizacdo da unidade do SI; c)
Recalibracoes: as calibragdes devem ser repetidas a intervalos apropriados,
definidos em fungao de uma série de variaveis, tais como incerteza requerida,
frequéncia e modo de uso dos instrumentos de medicéo, estabilidade dos
equipamentos etc.; d) Incerteza de medigdo: a cada passo da cadeia de
rastreabilidade, deve ser determinada a incerteza de medicdo, de acordo
com meétodos definidos, de modo que se obtenha uma incer teza total para
a cadeia; e) Documentagdo: cada passo da cadeia de rastreabilidade deve
ser realizado de acordo com procedimentos documentados, reconhecidos
como adequados, e o0s resultados obtidos devem ser registrados em um
certificado de calibragéo; f) Competéncia: os laboratérios que realizam um ou
mais passos de cadeia de rastreabilidade devem fornecer evidéncias da sua
competéncia para a realizagao da calibracéo.

6.5. Incerteza de medicéao

A incerteza é tida como uma tendéncia ou desvio, que pode ocorrer em qualquer
tipo de processo, método, validade do resultado e medicdo. Segundo o Vocabulario
Internacional (2017, p. 24):

Incerteza de medic&o: parametro ndo negativo que caracteriza a dispersédo
dos valores atribuidos a um mensurando, com base nas informagoes
utilizadas. In certeza-padrao: Incerteza de medicéo expressa na forma dum
desvio-padréo. Incerteza-padrao combinada: Incerteza-padréo obtida ao se
utilizarem incertezas-padréo individuais associadas as grandezas de entrada
num modelo de me dicdo. Incerteza-padréo relativa: Incerteza-padréo dividida
pelo valor absoluto do valor medido. Incerteza de medi¢ao expandida: produto
duma incerteza-padrao combinada por um fator maior do que o nimero um (o
fator depende do tipo de distribuicdo de probabilidade da grandeza de saida
e da probabilidade de expansao escolhida. O termo “fator” nesta definicéo se
refere ao fator de expanséo). A incerteza de medigdo expandida é chamada
de “incerteza global”.
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Nesse contexto, o valor do mensurando € a estimativa mais aproximada do valor
real. Ou seja, a incerteza complementa contiguamente a estimativa do valor medido.

Quando ndo se tem essa medida, fica inviavel comparar de forma precisa, os
resultados com outros dados e verificar a conformidade legal de um requisito, definir uma
patologia clinica, determinar um dado forense e outros.

Muitos laboratérios ainda ndo adotaram a incerteza expandida e consequentemente,
as avaliacbes de conformidades estdo comprometidas. Em patologia clinica € um exemplo
classico em que ndo ocorre a expressao de resultados com suas devidas incertezas,
e 0s mesmos, sdo comparados com valores de referéncia das faixas etarias e tabelas
convencionais publicadas, trazendo um risco potencial de diagnéstico inadequado.

A incerteza de medicao € de suma importancia, pois retrata diversos efeitos que
acarretam dispersao de valores do mensurando. Depois de delineadas essas fontes de
incerteza, passiveis de ajuste ou néo, o analista deve tomar atitudes para reduzir tais
dispersdes e no caso da impossibilidade, adotar tais tendéncias.

Uma boa forma de buscar as fontes é dividir em grupos que podem ser: contribui¢cdes
da variabilidade aleatoria estimada por experimentos de repetividade; contribuicbes
oriundas de calibragbes, erros de escala, efeitos de instrumentagédo, comparagdes internas
e externas; contribuicbes de materiais de referéncia; e contribuicdo de hip6teses de
derivacao e efeito matriz.

6.5.1. Fontes de Incerteza

Toda incerteza deve ser considerada como um desvio-padréo, independentemente
da origem na qual foi obtida. Dessa forma ocorre uma facilidade de composi¢éo de dados.

Devido englobar diversos componentes, foram agrupados em duas classificagoes: A
e B. Quando a incerteza ¢é oriunda de analises estatisticas é chamada do tipo A e quando
nao sao provenientes de dados estatisticos é chamada de B.

Aincerteza do tipo A vem de uma série de medidas repetidas e dados finais podem
serem ajustada nos procedimentos experimentais, com foco em melhoria continua.

A incerteza do tipo B é variada e normalmente sdo herdados de verificacbes e
calibracbes instrumentais, adotando as distribuicbes entre o valor nominal verdadeiro,
compilando os erros e incertezas no relatério de calibragéo.

De acordo com a CGCRE: aincerteza deve ser verificada em todas as vertentes de um
mensurando, tais como: (a) Definicdo incompleta do mensurando; (b) Realizagdo imperfeita
da definicdo do mensurando; (c) Amostragem nao representativa — a amostra medida pode
ndo representar o mensurando definido; (d) Conhecimento inadequado dos efeitos das
condi¢des ambientais sobre a medicao ou medicdo imperfeita das condicbes ambientais;
(e) Erro de tendéncia pessoal na leitura de instrumentos analdgicos; (f) Resolugao finita
do instrumento ou limiar de mobilidade; (g) Valores inexatos dos padrdes de medicdo e
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materiais de referéncia; h) Valores inexatos de constantes e outros parametros obtidos de
fontes externas e usados no algoritmo de reducéo de dados; (i) Aproximagdes e suposicoes
incorporadas ao método e ao procedimento de medicéo; (j) Variagdes nas observagdes
repetidas do mensurando sob condi¢des aparentemente idénticas.

Apds determinadas as fontes € necessario compor o fator divisor, conforme a tabela
01 a seguir, para compor o modelo matematico.

Tabela 01: Componente, distribui¢cdo e probabilidade e fator divisor.

DISTRIBUICAO DE

TIPO DE COMPONENTE DE INCERTEZA PROBABILIDADE

DIVISOR

Quando se conhecem apenas os valores maximos
e minimos de variagéo (+a): por exemplo, o erro
admissivel para um determinado equipamento ou o
efeito causado pela resolucéo finita do equipamento
utilizado.

Retangular V3

Quando se conhecem os valores maximos e minimos
de variagao (+a) e o valor mais provavel: por exemplo,
o erro de posicionamento de um instrumento em uma
marca de escala.

Triangular V6

Desvio padréo da média de um conjunto de N medicdes

: t - Student WN
repetidas

Desvio padrao de dados histéricos de repetividade e/
ou reprodutividade, na situacao em que o resultado
do ensaio/calibracao é obtido por meio de uma Unica
medicédo e ndo por uma média.

t - Student 1

Incerteza herdada da calibragéo de equipamentos e
padrbes

Valor k

Normal ou t - Student Informado

Desvio padréo de um processo de contagem de

: o : = Poisson 1
elementos discretos, com média m e desvio padrdo vm

Fonte: autores

Aincerteza do tipo A que € de dados experimentais e repetidos possuem duas linhas
importantes: a incerteza referente a reprodutibilidade do método e referente a repetibilidade
da matriz analitica.

Incerteza referente a reprodutibilidade do método

Neste estudo de caso a avaliagdo da incerteza referente a reprodutibilidade do
método de medicdo é calculada a partir do desvio - padrao ponderado referente aos seis
dias de medicdo.

A estimativa de incerteza neste caso é definida pela equacéo
Sp

ureproa’ulibilidade =

n,
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Onde:
H roproauiiiaace = INCErt€za da reprodutibilidade
Sp = desvio - padrdo ponderado dos seis dias medicdo

n= numero total de medigGes referente aos seis dias
Incerteza referente a repetibilidade das medi¢des na amostra (matriz analitica)

A avaliagdo da incerteza referente a repetibilidade das medi¢cdes na amostra é
definida pelo desvio padréo da média das repeti¢cdes, conforme equacéo.

u repetitividade G [
ni

Onde:
H opetiivisace= iNCErteza da repetividade
S, = desvio - padréo das repeticbes de medigGes na amostra;

n, = numero de repeticbes de medi¢bes na amostra.

6.5.2. Modelos matematicos

Os modelos matematicos sdo as expressdes que iram compor os calculos finais da
incerteza de medicéo e podem ser realizadas manualmente ou por programas que calculam
de forma automatica. Assim no final os dados podem ser expandidos e verificam as fontes
de maior contribuicdo para planos de melhoria.

Existem varias organizacdes que trazem modelos para métodos diversos de forma
a auxiliar os analistas a contabilizarem suas tendéncias analiticas.

Um modelo simplificado para metrologistas iniciais, para ensaios gravimétricos,
pode levar em consideracdo: incerteza associada as pesagens, incerteza associada a
temperatura analitica, incerteza associada ao método e incerteza associado a aliquota da

amostra.

Formula geral
| =P1—-P2/V amostra

| = pesagens (balanca)/volume (aliquotas)

1) INCERTEZA ASSOCIADA AS PESAGENS - IP

| balanga = (U balanca) + (R/2)2+ DT
K V3
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Dados do certificado de calibragéo.

DT= deriva temporal da instrumentacao

2) INCERTEZA ASSOCIADA A TEMPERATURA - IT

ITemperatura = (St) + (U termédmetro)-+ (R/2)
n K 3

St = desvio padréo associado aos n testes de medicao de temperatura
Ideal n = 7 medidas

R = resolugéo do termbmetro.

K = coeficiente do certificado de calibragéo

As incertezas do termOmetro e da balanca sdo herdados dos certificados de
calibragcéo externo.

4) INCERTEZA ASSOCIADA AO METODO - IM

M=,
vn

5) INCERTEZA ASSOCIADA AO VOLUME - IV
IV = 2 x tolerancia/ 12 + | vidraria utilizada/k
Por fim, com a combinacéo das incertezas temos o modelo matematico:
IC = V(IP)2+(IT)2+(IM)?+(1V)?
Para a maioria dos métodos padrées a incerteza expandida é dada:

U expandida = k x U combinada
K=2 (95%)

Um modelo simplificado para metrologistas iniciais, para ensaios microbiologicos,
pode levar em consideracéo: incerteza associada a reprodutibilidade, incerteza associada
a temperatura do ensaio, incerteza associada a transferéncia de volumes do mensurando.

Assim a composicéo de fontes pode ser expressa:
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1) INCERTEZA ASSOCIADA A REPRODUTIBILIDADE - IR

IR=Sn
vn

2)INCERTEZA ASSOCIADA A TEMPERATURA DO ENSAIO (IT)

| Temperatura = (St ) + (U termémetro)-+ (R/2)
n K 3

St = desvio padréo associado aos n testes de medi¢ao de temperatura
Ideal n = 7 medidas

R = resolugéo do termdémetro.

K = coeficiente do certificado de calibragao

IT = incerteza dos termémetros

K = coeficiente do certificado de calibragao

3)INCERTEZA ASSOCIADA A TRANSFERENCIA DE VOLUMES- IV
IV = 2 x tolerancia/ V12 + | pipetas/k
Por fim, com a combinacéo das incertezas temos o modelo matematico:
IC =V (IR)2+(TS)2+(1V)?
Para a maioria dos métodos padrées a incerteza expandida é dada:

U expandida = k x U combinada
K=2 (95%)

ApOs obter todos os dados analiticos, os certificados de calibragéo dos instrumentos,
os certificados dos padrdes e materiais de referéncia certificados e a compilagéo das fontes
de incerteza, os coeficientes de sensibilidade sdo o proximo passo, pois as fontes trarao
grandezas diferentes, como temperatura, massa, volume, etc.

Os coeficientes de sensibilidade servem para relacionar grandezas distintas,
e nesse ponto inicia a complexidade dos célculos. Portanto, o uso de ferramentas de

compilagéo disponiveis gratuitamente ou de forma comercial, pode auxiliar e compilar os
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dados compondo o valor final da incerteza expandida. Um programa de alta simplicidade
€ 0 GUM wokbench que relaciona para qualquer tipo de método as grandezas distintas
trazendo dados finais.

Modelo matematico de parametro fisico-quimico

Um exemplo de calculo simplificado de incertezas para a quantificagdo de benzeno
em matrizes liquidas de agua, seguem uma sequéncia conforme a seguir:

A metodologia utilizada para o ensaio foi pela técnica de cromatografia gasosa,
figura 19, em detector FID com gas de arraste nitrogénio e a inje¢cdo de vapor via hedspace
realizada empregando amostrador manual, com estufa de aquecimento em 85 — 90° C.

A B

Figura 19 : A : Cromatograma/corrida cromatografica. B: Cromatografo gasoso HP 5890 série Il. Fonte:
Autores.

Condig¢des cromatograficas para determinacéo de volateis via CG FID

Cromatografo HP 5890

Coluna Coluna DB 5 - 30 m, 0,25 mm/ 0,25 micro
Septo: 5182-0739 e Liner: 5183-4647
INJETOR A: 220° C

Temperatura DETETOR : 250°C

Gas de arraste Nitrogénio.

Inicio de 50° C por 2 minutos
Rampa: 10° C.min" até 150° C

150° C por 1 minutos
Volume de Injecéo

Acima de1000 pL

Fonte: autores

Aguas brutas e potaveis.
Amostra de 4gua potavel.
Amostra apresentou 0,25 mg.L"' de cloro residual.
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A amostra foi tratado com tiosulfato de sédio e HCI para eliminacao de cloro a fim de

garantir que o cloro ndo reaja com o benzeno formando monoclorobenzeno.

Benzeno

_ Branco Amostra de agua Cont;ranr:ggggo de % Recuperacao

Agua miliQ potavel 4 (SM, 2023: 70-120%)
9 100 pg.l.

<1 pg.L" <1 pg.L" 99,4 99,4

<1 ug.L" <1 pg.L? 88,7 88,7

<1 pg.L? <1 pg.L? 90,1 90,1

<1 pg.L? <1 pg.L? 94,7 94,7

<1 pg.L? <1 pg.L? 91,8 91,8

<1 pg.L? <1 pg.L? 104,1 104,1

<1 pg.L" <1 pg.L! 86,0 86,0

Iltem 1: Seletividade

O método cromatogréfico realizado por CG — FID assegura que em aguas potaveis
consegue encontrar o composto de benzeno.

Item 2: Linearidade

Foram executados 7 curvas dos compostos analisados.
Pontos: 1, 5, 10, 50, 100, 250, 500 pg.L™

R2= 0,9 a 0,99: correlagéo fortissima.

CORRELACAO | TEMPO DE CURVA
ANALITO =3 RETENCAO | CALIBRAGCAO //
0,00006 x area i
Benzeno 0,9992 4,6-4,9 +43,876 T -V
L~

Figura 20 : Dados e grafico de regresséo linear. Fonte: Autores.
Pelos dados obtidos € possivel estabelecer que o método é linear em 1 a 500 pg.L"

ltem 3: Faixa linear e faixa de trabalho e limite de quantificagdo

Pelos estudos realizados a faixa mais linear de trabalho encontra-se em: 5 a 500
ug.L'. Em concentragbes até 750 podemos ter ainda uma correcao fortissima, portanto
adota-se a faixa de trabalho: 1 a 500 pg.L". O limite de quantificacéo é o primeiro ponto da
curva na qual se encontra em 95% de confianca, que é 5 pg.L™
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ltem 4: Limite de deteccao

O limite de detec¢éo adota-se como 5x o ruido do equipamento:
Ruido: 0,13 (area)

Resultado: 0,65

Iltem 5: Repetitividade

Foram refeitos a mesma amostra de agua em 7 vezes.

Pare_lmetro Resultado | Resultado | Resultado | Resultado | Resultado | Resultado | Resultado
Unidade 1 P)
4 3 4 5 6 7
ug.L
Benzeno <1,0 <1,0 <1,0 <1,0 <1,0 <1,0 <1,0

Item 6: dados para o calculo

LINEARIDADE: R2 MEDIO = 0,99

DERIVA TEMPORAL DO EQUIPAMENTO:

0,34996 + 5% (0,05)da corrente elétrica (DADO DO MANUAL DO EQUIPAMENTO)
= 0,39996/03 = 0,2312

Temperatura de trabalho (robustez): -10 a 55° C

Melhor ponto de trabalho / Melhor temperatura de trabalho; 20 — 27° C - Umidade:
50 — 60%

Deriva pela corrente elétrica: 5%

Gases: Pureza requerida: 99,9% = 0,01% de incerteza

Padréo: 0,042 ug.L™

Composicgéo do programa:

Benzeno
Fesult:
Walue: E #panded Uncertainty: Coverage Factar: Coverage:
{013 ugL |+[023ugn ~] [2m [35% ttable 35.45%) ]

Figura 21: Dados oriundo da ferramenta de céalculos GUM. Fonte: Autores

A incerteza expandida para analise de benzeno em matrizes aquosas é de:

Parametro Erro analltlﬁo —EA Fator Incerte_1za
ug.L ug.L
Benzeno 0,13 2 +0,23

Dessa forma a incerteza do método aplicado foi concluida com éxito e 0 mesmo,
deve ser descrito no relatério a ser apresentado para o cliente.
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Modelo matematico de parametro biologico

Um modelo simples € a pesquisa de Enterobacterias, figura 22, em diversas matrizes,

trazendo varias entradas de dados para compor as incertezas finais.

Figura 22: Enterobacterias em dgar EMB. Fonte: Autores

1) INCERTEZA ASSOCIADA A REPRODUTIBILIDADE - IR

IR=Sn

Analista 1 Analista 2 Diferencas — vide log
310 312 Log 3 <5%
280 283 Log 3 <5%
250 248 Log 3 <5%
100 103 Log 3 <5%
1010 1008 Log 3 <5%
5150 5145 Log 3 <5%

PADRAO: ATE 5% DE DIFERENGA ENTRE AS LEITURAS
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Analista 3 Analista 4 Diferencas — vide log
1 1 Log 3 <5%
590 585 Log 3 <5%
1510 1505 Log 3 <5%
250 259 Log 3 <5%
110 112 Log 3 <5%
172 175 Log 3 <5%

PADRAO: ATE 5% DE DIFERENGA ENTRE AS LEITURAS

2) INCERTEZA ASSOCIADA A TEMPERATURA DO ENSAIO

| Temperatura = (St ) + (U termémetro) + (R)
n K

w

St = desvio padrdo associado aos n testes de medicao de temperatura
Ideal n = 7 medidas

R = resolugéo do termdémetro.

K = coeficiente do certificado de calibragéo

IT = incerteza dos termémetros

K = coeficiente do certificado de calibragéo

LEITURA PONTUAL DE TEMPERATURA EM 7 DIAS - 35° C

35,1

34,9

35,2

35,3

34,8

35,2

34,9

35,1 | Média

0,67 | Desvio padrao

0,3 | Desvio padréo da média

TERMOMETRO: INCERTEZA: 0,4/ RESOLUGAO: 0,1
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LEITURA PONTUAL DE TEMPERATURA EM 7 DIAS -36° C

36

37

38

37

37,5

37,9

36,9

37,18571

Média

0,686607

Desvio padréao

0,280306

Desvio padrao da média

TERMOMETRO: INCERTEZA: 0,4/ RESOLUGAO: 0,1

Testes de temperatura x resultados - robustez

Resultados com estufa em 35° C

Leitura Leitura Leitura Leitura
Resultado | Resultado | £ vo8 9 | Entre 12-13h | Entre 14-15h | Entre 16-17 h
Amostra Amostra Manha Manha T T
contaminada | Auséncia anna anna ard_e ard_e
(5 dias) (5 dias) (5 dias) (5 dias)
o Minimo:34,7 Minimo: 34,2 Minimo: 34,5 Minimo: 34,6
Presenca | Auséncia Maximo: 35,5 | Méaximo: 35,6 | Méaximo: 35,7 | Maximo: 35,2
. Minimo:34,6 Minimo: 34,7 Minimo: 34,8 Minimo: 34,7
Presenca | Auséncia Maximo: 35,4 | Maximo: 35,9 | Maximo: 35,1 | Maximo: 35,9
N Minimo:34,9 Minimo: 34,3 Minimo: 34,2 Minimo: 34,2
Presenca | Auséncia Maximo: 352 | Maximo: 35,8 | Maximo: 35,7 | Maximo: 35,9
N Minimo:34,6 Minimo: 34,4 Minimo: 34,7 Minimo: 34,5
Presenca Auséncia Maximo: 35,9 Maximo: 35,4 Maximo: 35,5 Maximo: 35,5
. Minimo:34,3 Minimo: 34,9 Minimo: 34,4 Minimo: 34,6
Presenca Auséncia Méximo: 35,7 Méximo: 35,7 Maximo: 35,7 Méaximo: 35,7

Controle +: Presenca

Controle -: Auséncia

camera asséptica: auséncia
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Resultados em 34° C

Resultado Resultado Leitura Leitura Leitura Leitura
Amostra Amostra Entre 8-9 h Entre 12-13 h Entre 14-15 h Entre 16-17 h
contaminada | Auséncia Manha Manha Tarde Tarde
. Minimo:33,9 Minimo:33,7 Minimo:33,9 Minimo:33,7
Presenca Auséncia Méaximo: 34,5 Méaximo: 34,4 Maximo: 34,7 Méaximo: 34,6
Presenca Auséncia Minimo:33,8 Minimo:33,8 Minimo:33,7 Minimo:33,4
¢ Maximo: 34,6 | Maximo: 34,7 | Maximo: 34,4 | Maximo: 34,9
. Minimo:33,4 Minimo:33,0 Minimo:33,6 Minimo:33,8
Presenca | Auséncia Maximo: 34,7 | Méaximo: 34,4 | Méaximo: 34,5 | Méaximo: 34,7
o Minimo:33,7 Minimo:33,7 Minimo:33,9 Minimo:33,6
Presenca | Auséncia Maximo: 34,8 | Maximo: 34,6 | Maximo: 34,3 | Maximo: 34,8
. Minimo:33,8 Minimo:33,7 Minimo:33,6 Minimo:33,3
Presenca | Auséncia Maximo: 34,5 | Maximo: 34,3 | Maximo: 34,7 | Méximo: 34,2
Controle +: Presenca Controle -: Auséncia camera asséptica: auséncia
Resultados em 36° C
Resultado Resultado Leitura Leitura Leitura Leitura
Amostra Amostra Entre 8-9 h Entre 12-13 h Entre 14-15 h Entre 16-17 h
contaminada | Auséncia Manha Manha Tarde Tarde
. Minimo:35,8 Minimo:35,9 Minimo:35,7 Minimo:36,0
Presenca | Auséncia Maximo: 36,3 | Maximo: 36,2 | Maximo: 36,3 | Maximo: 36,8
Presenca Auséncia Minimo:35,7 Minimo:36,1 Minimo:35,9 Minimo:35,9
¢ Maximo: 36,4 | Maximo: 36,8 | Maximo: 36,4 | Maximo: 36,6
a Minimo:35,8 Minimo:36,3 Minimo:36,0 Minimo:35,9
Presenca | Auséncia Maximo: 36,6 | Méaximo: 36,8 | Méaximo: 36,9 | Maximo: 36,8
. Minimo:35,7 Minimo:36,3 Minimo:35,8 Minimo:36,1
Presenca | Auséncia Maximo: 36,6 | Maximo: 36,8 | Maximo: 36,3 | Maximo: 36,7
Presenca Auséncia Minimo:35,5 Minimo:36,3 Minimo:35,9 Minimo:35,8
¢ Maximo: 36,9 | Maximo: 36,8 | Maximo: 36,4 | Maximo: 36,4

Controle +: Presenca

Controle -: Auséncia

camera asséptica: auséncia
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Resultados em 37° C

Resultado Resultado Leitura Leitura Leitura Leitura
Amostra Amostra Entre 8 -9 h Entre 12-13 h Entre 14-15h Entre 16-17 h
contaminada | Auséncia Manha Manha Tarde Tarde
L Minimo:37,6 Minimo:37,7 Minimo:37,1 Minimo:37,3
Presenca Auséncia Maximo: 37,9 Méaximo: 37,8 Méximo: 37,6 Méximo: 37,8
Presenca Auséncia Minimo:37,8 Minimo:36,9 Minimo:37,2 Minimo:37,2
¢ Méaximo: 38,0 | Maximo: 37,5 | Maximo: 37,9 | Maximo: 37,6
A Minimo:37,2 Minimo:37,0 Minimo:37,2 Minimo:37,2
Presenca Auséncia Maximo: 37,9 Maximo: 37,9 Maximo: 37,6 Maximo: 37,8
A Minimo: 37,2 Minimo:36,6 Minimo:37,3 Minimo:37,3
Presenca | Auséncia Maximo: 37,8 | Maximo: 37,4 | Méaximo: 37,7 | Méximo: 37,5
. Minimo:37,8 Minimo:37,0 Minimo:37,2 Minimo:37,2
Presenca | Auséncia Maximo: 37,9 | Maximo: 37,5 | Méaximo: 37,4 | Méximo: 37,8
Controle +: Presenca Controle -: Auséncia camera asséptica: auséncia
Teste de estabilidade da estufa -35° C
Estufa Bacteriologica
Leitura Ponto | Ponto | Ponto | Ponto | Ponto | Ponto | Ponto | Ponto | Ponto | Ponto
2 3 4 5 6 7 8 9 10
Manha 35,2 35,3 35,1 35,2 35,3 35,0 35,1 35,2 35,3 35,1
Meio 35,3 35,2 35,2 35,1 35,3 35,2 35,2 35,1 35,2 35,0
Tarde 35,4 35,3 35,3 35,3 35,4 35,3 35,3 35,2 35,3 35,2

3) INCERTEZA ASSOCIADA AO VOLUME - IV
Erroem 1 mL=1,1pL

Incerteza = 2,0 yL

INCERTEZA COMBINADA

IC = V(IR)2+(1S)? +(IV)?

INCERTEZA EXPANDIDA K =2 (95%)

U expandida = k x U combinada
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—Result:
Walue: Ezpanded Uncertainty: Coverage Factar: Coverage:

9.1 UFC | #[11UFC =] |252 | 363 [ttable 95 45%)  ~|

Figura 23: Dados oriundos da ferramenta de calculos GUM. Fonte: Autores

Resultados finais:

ERRO ANALITICO =9,1 UFC
INCERTEZA = 1,1 UFC

LQ DA CONTAGEM < 10 UFC
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7. AVALIACAO DE DESEMPENHO

Avaliar o desempenho na organizag@o que busca implantar e manter um sistema da
qualidade ou afins é de extrema necessidade para levantar pontos de melhorias, pontos de
nao conformidades, areas que necessitam atencao e planos de agéo e outros.

Segundo I1ISO 9001:2015:

A organizacao deve determinar: o que precisa ser monitorado e medido; os
métodos para monitoramento, medic&o, analise e avaliacao necessarios para
assegurar resultados validos; quando o monitoramento e a medi¢cdo devem
ser realizados; quando os resultados de monitoramento e medi¢c&do devem ser
analisados e avaliados. A organizacéo deve avaliar o desempenho e a eficacia
do sistema de gestdo da qualidade. A organizagdo deve reter informacao
documentada apropriada como evidéncia dos resultados.

Indicadores da qualidade e controles sédo necessarios em todos 0os processos € por

isso, as empresas buscam os melhores indicadores para averiguar seu desempenho.

Segundo 1ISO 9001:2015:

A organizacdo deve analisar e avaliar dados e informacfes apropriados
provenientes de monitoramento e medicéo. Os resultados de andlises devem
ser usados para avaliar: conformidade de produtos e servigos; o grau de
satisfacdo de cliente; o desempenho e a eficacia do sistema de gestdo da
qualidade; se o planejamento foi implementado eficazmente; a eficacia das
acdes tomadas para abordar riscos e oportunidades; o desempenho de
provedores externos; a necessidade de melhorias no sistema de gestdo
da qualidade. NOTA Métodos para analisar dados podem incluir técnicas
estatisticas

Apo6s o planejamento, execugéo de agdes, todo processo passa a ser avaliado. Essa
avaliacdo de desempenho é um processo sistematico por meio de monitoramento, analise
e medicdo.

Para tanto, é preciso determinar quais, como e quando os monitoramentos seréo
realizados e ao chegar as informagdes, as mesmas devem ser averiguadas, compiladas,
plotadas para verificar a eficacia do sistema de gestdo. Na avaliagdo de desempenho as
ferramentas analiticas, graficos, comparacdes, relatorios, indicadores, feedback e outras
ferramentas de balancgos, auxilia na confeccéo dos dados que contribuirdo para a tomada
de acbes em andlises criticas da Alta Direcéo.

7.1. Controles de saidas de Trabalho e servigos nao conformes

Para o entendimento do processo de melhoria no servigo ndao conforme, € necessario
entender o termo: Trabalho Nao-Conforme é aquele servigco que néo foi fornecido de acordo
com os requisitos preestabelecidos ou em desacordo com as politicas e procedimentos ou

critério do cliente e de 6rgaos fiscais e regulamentares.
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As nao conformidades devem ser identificadas com intuito de permitir a adogéo de
acoes adequadas, na extensao necessaria, para que 0s processos sejam melhorados e os
efeitos da ndo conformidade, atenuados ou eliminados.

Segundo I1ISO 9001:2015:
A organizagdo deve assegurar que saidas que ndo estejam conformes com
seus requisitos sejam identificadas e controladas para prevenir seu uso
ou entrega ndo pretendido. A organizacdo deve tomar acdes apropriadas
baseadas na natureza da ndo conformidade e em seus efeitos sobre a
conformidade de produtos e servigos. Isso deve também se aplicar aos
produtos e servigos ndo conformes detectados apds a entrega de produtos,
durante ou depois da provisdo de servigos. A organizacdo deve lidar com
saldas nao conformes de um ou mais dos seguintes modos: corregéo;
segregacao, contencao, retorno ou suspensédo de provisdo de produtos e
servi¢os; informacgao ao cliente; obtencado de autorizagdo para aceitacdo sob
concesséo. A conformidade com os requisitos deve ser verificada quando
saldas ndo conformes forem corrigidas.
Quando o sistema esta em operagéo, é fato que relatérios de ndao conformidade
serdo preenchidos para alimentar os dados e promover agdes de melhoria. Esse fato é
essencial para que ocorram ac¢des que contenham a recorréncia de um fato negativo.
O formulario ou relatério de ndo conformidade devem apresentar um layout claro
e de facil preenchimento e descrevendo a falha ou desvio para que ac¢des na extensao
necessaria sejam aplicadas.
Quando ndo conformidades (NC) sdo evidenciadas em atividades de testes e
andlises técnicas, como laboratérios em geral, a NBR ISO IEC 17025 solicita condutas mais
enérgicas no bloqueio da NC, pois o impacto causado por eventuais falhas técnicas geram

uma consequéncia de altas proporgdes e por isso, as acdes devem ser mais eficientes.

7.2. Acao corretiva, correcao e preventiva.

Atualmente as normas da qualidade em geral inseriram a mentalidade de
prevencao no quesito gestdo de riscos, integrando as agbes preventivas em abordagem e
levantamentos de riscos e oportunidades.

Quando se trata de corregoes e agbes corretivas, a norma aplicada para laboratérios
explica de forma eximia a necessidade de contencé@o de tais desvios. Segundo a ISO
17025: 2017:

Ao ocorrer uma nao conformidade, o laboratério deve: a) reagir a néo
conformidade e, conforme aplicavel: tomar agédo para controla-la e corrigi-la;
lidar com as consequéncias; b) avaliar a necessidade de agéo para eliminar
a(s) causa(s) da nao conformidade, a fi m de que ela n&o se repita ou ocorra
em outro lugar: analisando criticamente a ndo conformidade; determinando
as causas da ndo conformidade; determinando se n&do conformidades
similares existem, ou se podem potencialmente ocorrer; c¢) implementar
qualquer agdo necessaria; d) analisar criticamente a eficacia de qualquer
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acdo corretiva tomada; e) atualizar riscos e oportunidades determinados
durante o planejamento, se necessario; f) realizar mudancgas no sistema de
gestéo, se necessario. A¢des corretivas devem ser apropriadas aos efeitos
das ndo conformidades encontradas. O laboratério deve reter registros como
evidéncia: a) da natureza das n&do conformidades, causa (s) e quaisquer
acOes subsequentes tomadas; b) dos resultados de qualquer agéo corretiva.
(ABNT, 2017, p. 24).

As organizacbes devem adotar, de forma simultdnea ou n&o, acéo de correcéo e
a acéo corretiva para sanar o desvio evidenciado. A acao de correcao ou de contencao
normalmente é uma medida adotada imediatamente para bloquear danos e evitar que a
nao conformidade se propague.

Nesse tipo de agdo, ocorre primeiro um reparo ou um retrabalho, e depois é feito o
estudo da causa-raiz do problema para que seja possivel adotar uma agédo ampla, completa
e eficaz.

A acédo de correcdo € uma atitude momenténea, isto é, uma reparagdo que néo
impede que a mesma falha retorne ao processo.

Logo, para eliminar as causas da ndo conformidade, defeito ou momento indesejaveis
evidenciados, faz-se necessario abrir uma acédo corretiva, pois as a¢des de correcéo
podem ser insuficientes quando a NC, ou pode ser que apenas uma correc¢ao ja resolva o
problema, como por exemplo, quando € apenas uma falta de atengcéo pontual, ou troca de
pilhas, e similares.

A acgéo corretiva é realizada para averiguar formas de bloqueio, buscando ser plena
e ndo medir esforgos para eliminar a causa da nao conformidade, podendo levar a alteracao
do processo, maquinario e pessoal em busca da perfeigao.

Delineadas todas as agbes necessarias para conter o problema, com datas, lideres
e previsdes de cada acéo que sera efetuada, deve-se observar se a evolugcao das medidas
ocorre conforme o planejado e, ao final, analisar criticamente se a acao foi eficaz ou se
necessitara de mais tempo ou recursos para que ocorra adequadamente.

Segundo a ISO 17025: 2017:

O laboratério deve ter um procedimento que deve ser implementado quando
qualquer aspecto das atividades de laboratério ou os resultados deste trabalho
néo estiverem em conformidade com seus préprios procedimentos ou com 0s
requisitos acordados com o cliente (por exemplo, equipamentos ou condicoes
ambientais fora dos limites especificados, resultados do monitoramento que
ndo atendem aos critérios especificados). O procedimento deve assegurar
que: a) sejam definidas as responsabilidades e autoridades pela gestéo do
trabalho ndo conforme; b) as agdes (incluindo interrupcéo ou repeticdo do
trabalho e retencéo dos relatérios, quando necessario) sejam baseadas nos
niveis de risco estabelecidos pelo laboratdrio; ¢) seja feita uma avaliacdo da
importancia do trabalho n&o conforme, incluindo uma analise do impacto em
resultados anteriores; d) seja tomada uma deciséo sobre a aceitabilidade do
trabalho ndo conforme; e) quando necessario, o cliente seja notificado e o
trabalho seja cancelado; f) seja definida a responsabilidade pela autorizacéo
da retomada do trabalho. Quando a avaliacéo indicar que o trabalho nao
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conforme pode se repetir ou que existe dlvida sobre a conformidade das
operacdes do laboratério com o seu sistema de gestédo, o laboratério deve
implementar agéo corretiva. (ABNT, 2017, p. 20)

7.3. Servico de atendimento ao cliente

Toda organizag&o que pauta seu sistema em foco no cliente, investe na relagéo de
fidelizacdo, harmonia, ética, confidencialidade e imparcialidade. SAC, como & conhecido,
€ a sistematica que as empresas oferecem o servico de confianga, carisma, atendimento
prioritario ou exclusivo e outros.

E notavel a diferenca entre empresas que investem no atendimento ao cliente,
daquelas que pouco fazem para manter os clientes satisfeitos. E no SAC que o atendimento
pode ser bem-sucedido, porém ele necessita de outros setores para garantir o pedido e
atencd@o necessaria para finalizar uma demanda levantada pelo cliente. Por isso, € um
processo sistematico de melhoria continua, que precisa ser ajustado, levando em conta a
enorme competicdo do mercado.

Segundo a ISO 9001: 2015:

A organizacao deve monitorar a percepc¢ao de clientes do grau em que suas
necessidades e expectativas foram atendidas. A organizagéo deve determinar
os métodos para obter, monitorar e analisar criticamente essa informacéo.
A organizacdo deve analisar e avaliar dados e informacbes apropriados
provenientes de monitoramento e medic&o. Os resultados de anélises devem
ser usados para avaliar: a) conformidade de produtos e servicos; b) o grau de
satisfacéo de cliente; c) o desempenho e a eficacia do sistema de gestédo da
qualidade; d) se o planejamento foi implementado eficazmente; €) a eficacia
das acbes tomadas para abordar riscos e oportunidades; f) o desempenho
de provedores externos; g) a necessidade de melhorias no sistema de gestao
da qualidade.

A satisfacdo do cliente deve ser medida e monitorada, sendo base inclusive para
andlise critica da Alta Dire¢édo. Levantar as expectativas do cliente, por muitas vezes nédo é
uma tarefa muito facil, por isso a Qualidade atua junto com o setor para buscar dados junto
ao cliente. Muitas empresas investem em cal Center ou terceirizam essa demanda para
outras empresas, a fim de conquistar dados para serem avaliados e melhorados.
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8. MELHORIA

Geralmente uma melhoria ocorre mediante uma necessidade de correcdo ou
prevencdo. Isso significa que uma melhoria nasce, na maioria das vezes, de um fato
indesejavel que foi conduzido para uma sistematica de melhoramento, permitindo que um
problema seja resolvido.

E ainda, muitas melhorias sédo ligadas na satisfagdo do cliente focando firmar a
marca no mercado e competir com produtos e servigos de alta qualidade.

Via de regra, uma percep¢do conduz a uma melhoria ou uma solugcdo ou até
prevencao em busca de aprimorar etapas dos processos. Dessa forma, a empresa pode
planejar de forma eficiente seu futuro e buscar corre¢ées nos pontos negativos e reduzir
defeitos, e assim, por consequéncia, fidelizar os clientes.

A melhoria continua pode ser definida como formas de adequar o sistema de
gestao através da avaliagdo dos resultados da empresa. As bases da melhoria visam
os dados de analise critica, auditorias internas e externas, satisfacdo e reclamacgéo do
cliente, planejamento estratégico, mentalidade de riscos, gestédo de mudancas e outros que

possam contribuir com a busca pela perfeigéo.

8.1. Checando o sistema

Monitorar o sistema é de fundamental importancia para avaliar se os requisitos e
propoésitos da qualidade estdo sendo executados e respeitados por toda organizagéo.

Geralmente um dos meios de checar o sistema é por meio de auditorias internas
e externas, sendo que elas, sdo as que preparam, certificam, reconhecem e acreditam a
empresa.

As auditorias internas ainda servem para acompanhar uma reclamacéo, uma a¢ao
corretiva de auditoria externa, buscar uma causa raiz de um desvio com dificuldade de
solucéo e verificar eficacia em determinado ponto ou processo ou treinamento.

Outra forma de checar o sistema é a analise critica pela Alta Dire¢éo, que traz a tona
todos os indicadores e planos de acao para locais fragilizados.

8.2. Auditoria interna e externa

Apesar de ser parte fundamental no sistema de gestdo, muitas vezes, a auditoria
€ vista, com grande nervosismo e ansiedade, pela equipe visto que séo realizadas por
membros que conhecem os requisitos e ir4 audita-los em busca de conformidades e
potenciais desvios. Isso remota anos e atualmente, com foco nos resultados, as auditorias
internas e externas estao mais focadas em aprimorar cada vez mais o sistema, evidéncias
0s acertos, os requisitos realizados e conquistados com sucesso e por ventura um desvio
pode ser encontrado, focando novamente, em melhoria continua.
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A equipe de avaliacdo € voltada de acordo com o objetivo da certificacéo,
reconhecimento ou acreditagcdo, sendo planejada com bases em conhecimento e
experiéncia comprovada.

A Associacao Brasileira publicou uma norma especifica que aborda requisitos de
auditoria, a ISO 19011, que orienta e define todos os itens importantes a serem realizados
em auditorias.

Segundo a ISO 19011.

A auditoria é caracterizada pela confianga em diversos principios. Convém que
estes principios ajudem a tornar a auditoria uma ferramenta eficaz e confiavel,
em apoio as politicas e controles de gestéo, fornecendo informacdes sobre as
quais uma organizagéo pode agir para melhorar seu desempenho. Aderéncia
a estes principios € um pré-requisito para serem fornecidas conclusées de
auditoria que sejam pertinentes e suficientes, e para permitir que auditores
trabalhando independentemente entre si cheguem a conclusdes similares em
circunstancias similares. (ABNT, 2018, p. 6).

De forma a organizar as auditorias, elas s@o classificadas em: auditorias podem
ser classificadas em auditoria de primeira parte, auditoria de segunda parte e auditoria de
terceira parte, conforme figura 24.

Auditoria de 1° parte Auditoria de 2% parte Auditoria de 3° parte

Figura 24: llustracdo de tipos de auditoria. Fonte: Autor.

Segundo I1ISO 9001:2015:

A organizacdo deve conduzir auditorias internas a intervalos planejados
para prover informacao sobre se o sistema de gestdo da qualidade: esta
conforme com: os requisitos da prépria organizacdo para o seu sistema
de gestdo da qualidade; os requisitos desta Norma; esta implementado e
mantido eficazmente. A organizagéo deve: planejar, estabelecer, implementar
e manter um programa de auditoria, incluindo a frequéncia, métodos,
responsabilidades, requisitos para planejar e para relatar, o que deve levar
em consideracdo a importancia dos processos concernentes, mudancas
que afetam a organizagcéo e os resultados de auditorias anteriores; definir
os critérios de auditoria € 0 escopo para cada auditoria; selecionar auditores
e conduzir auditorias para assegurar a objetividade e a imparcialidade do
processo de auditoria; assegurar que os resultados das auditorias sejam
relatados para a geréncia pertinente; executar correcéo e agdes corretivas
apropriadas sem demora indevida; reter informacdo documentada como
evidéncia da implementacdo do programa de auditoria e dos resultados de
auditoria.

E através de auditorias que uma organizacéo alcanca maturidade em seu sistema
a partir da solugcdo de ndo conformidades evidenciadas e tratadas. Oportuno frisar que
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quantidade ndo é importante e sim severidade do desvio encontrado. Para tanto, é
importante planejar os intervalos em que serdo realizados o evento e analisar todos os
processos para fechar o ciclo do escopo pleiteado.

Algumas empresas adotam a auditoria interna terceirizada para evitar constantes
formacbes de equipes e obter um olhar externo no seu sistema.

Um auditorinterno necessita possuirdocumentagao paracomprovar sua competéncia,
escolaridade, experiéncia, condutas, habilidades e conhecimentos necessarios para que
ocorra uma excelente condugéo da auditoria de forma eximia e imparcial. Além do mais,
tudo que foi evidenciado fica em sigilo de informacéo confidencial.

Concluida a auditoria, o préximo passo € iniciar com as a¢des corretivas com prazos

e fechamentos das mesmas focando na eficacia.

8.4. Andlise critica pela direcao

A Anadlise critica € um requisito de extrema importancia, inclusive de nao
conformidade maior, caso ndo possua em processo de auditoria externa e retrata todas as
fases do sistema de gestao durante o periodo adotado e o pensamento da Alta Direcdo em
cada ponto do processo.

Segundo 1ISO 9001:2015:

A Alta Direcao deve analisar criticamente o sistema de gestéo da qualidade da
organizagdo, a intervalos planejados, para assegurar sua continua adequacao,
suficiéncia, eficacia e alinhamento com o direcionamento estratégico da
organizacdo. A analise critica pela direcdo devem ser planejada e realizada
levando em consideracdo: a situacdo de acbes provenientes de analises
criticas anteriores pela direcdo; mudancas em questbes externas e internas
que sejam pertinentes para o sistema de gestdo da qualidade; informacao
sobre o desempenho e a eficacia do sistema de gestdo da qualidade,
incluindo tendéncias relativas a: satisfacdo do cliente e retroalimentacdo de
partes interessadas pertinentes; extensdo na qual os objetivos da qualidade
foram alcangados; desempenho de processo e conformidade de produtos e
servigos; nao conformidades e agdes corretivas; resultados de monitoramento
e medicéo; resultados de auditoria; desempenho de provedores externos; a
suficiéncia de recursos; a eficacia de agdes tomadas para abordar riscos e
oportunidades; oportunidades para melhoria. Saidas de analise critica pela
direcao As saidas da analise critica pela direcdo devem incluir decisdes e
acoes relacionadas com: oportunidades para melhoria; qualquer necessidade
de mudancas no sistema de gestdo da qualidade; necessidade de recurso.
A organizacédo deve reter informacdo documentada como evidéncia dos
resultados de andlises criticas pela dire¢céo

A Analise critica deve ser encarada com evento estratégico na qual a Alta Diregédo
vai decidir agdes, mudancas e os planos a serem realizados durante o ano ou periodo
estabelecido.

Muitas decisdes de alta relevancia sdo tomadas quando ocorre maturidade da

gestao da organizacdo. Algumas empresas ainda realizam a andlise critica quando ocorrem
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muitas ndo conformidades de auditorias, ou quando ocorre introdug¢éo e novos produtos no
mercado para tragar planos caso sejam necessarios.

Para que o resultado seja proveitoso, foram organizadas as etapas de entrada e
saidas a fim de verificar se todos os itens relevantes foram discutidos. As entradas devem
conter dados minimos para uma boa conducdo de estratégias, como por exemplo, a
insatisfacédo do cliente, tendéncias mercadolégicas, partes interessadas, objetivos e metas,
desempenho, indicadores, acdes corretivas, riscos e oportunidades, auditorias e avaliagbes
criticas, conforme figura 25.

As saidas sao as decisdes oriundas dos dados trazidos e adogéo de melhorias para
alcance das metas desejadas.

Figura 25: Modelo de entradas e saidas de analise critica.. Fonte: Autores

O registro da analise critica, figura 26, pode ser uma Ata ou formulario proprio
conforme modelo a seguir:
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Curitiba, 30 de janeiro de 2024

Objetivo

Realizar a analise critica do sistema de gestdo da qualidade, a fim de
verificar sua pertinéncia, adequacédo e eficacia em atender aos requisitos da

ISO/IEC 17025:2017 e as Politicas estabelecidas.

ACOMPANHAMENTO DE ACOES E ANALISES CRITICAS ANTERIORES

Em verificacdo da AC (analise critica) anterior, segue os planos de acéo™____

PLANO DE ACAO EM 2022

ITEM

Licenciamento obrigatério
Abertura da empresa

ACAD
Contabilidade + qualidade
VISA, Alvara, bombeiros, IAT, CRQ

Acreditagdo 2022

de todo sistema de
gestdo da qualidade.
Ensaios técnicos operantes
Sistema da qualidade operante

Envio dos documentos para o

apds auditoria intemna e
demais requisitos,
conformes, acfes cormetivas em
andamento.

RESPONSAVEL INICIAL PRAZO FINAL STATUS OBSERVACOES
Direcdo e equipe 08/2022 - Fé?é%dzg ltens obrigatérios

Figura 26: Modelo de Ata de analise critica. Fonte: Autores

8. Melhoria
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