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RESUMO

O objetivo desse trabalho é realizar um diagndstico situacional do Laboratério de
celulose e papel da UNESP- ITAPEVA para realizacdo de proposta de acreditacéo
de acordo com a NBR ISO/IEC 17025:2005. A NBR ISO/IEC 17025 estabelece os
critérios para aqueles laboratérios que desejem demonstrar sua competéncia técni-
ca, que possuem um sistema da qualidade efetivo e que sdo capazes de produzir
resultados tecnicamente validos, estabelecendo um padrdo internacional e Unico
para atestar a competéncia dos laboratorios para realizarem ensaios e/ou calibra-
¢Oes, incluindo amostragem. O estudo de caso foi realizado no laboratério de Celu-
lose e Papel da Universidade Estadual Paulista (UNESP), campus de Itapeva, onde
foram comparadas as vis6es do técnico responsavel pelo laboratdrio e um usuario
comum. A conclusédo gerada é que o laboratério ndo tem condi¢des de iniciar um
processo de acreditacdo porque falha nos requisitos, como manual da qualidade,
cadastro dos subcontratados, pesquisa de satisfacdo dos clientes, cronograma da
realizagdo das auditorias internas, cronograma de realizagdo da analise critica, perfil
das funcgdes requeridas, descricdo das fungdes atuais, documentagéo dos requisitos
técnicos para as acomodacdes e condicdes ambientais, programas de calibracéo,
programa de calibracdo dos equipamentos, programa para calibragdo dos padrdes e
relatorio e/ou certificado de ensaio e/ou calibracdo, que sdo de acordo com a NBR
ISO/IEC 17025:2005, além de que ndo ha a possibilidade de desenvolver e implan-
tar um sistema de qualidade sem o comprometimento de todas as pessoas envolvi-
das, independente de hierarquia funcional.

! Trabalho apresentado no | CONPUESP, Congresso dos Profissionais das Universidades Estaduais
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ABSTRACT

The aim of this study is to perform a situational analysis of the Laboratory of pulp and
paper-UNESP ITAPEVA for conducting proposal the accreditation according to 1ISO /
IEC 17025:2005. The ISO / IEC 17025 establishes the criteria for those laboratories
wishing to demonstrate their technical competence, which have an effective quality
system and are able to generate technically valid results, establishing a single inter-
national standard for certifying the competence of laboratories to carry tests and / or
calibrations, including sampling. The case study was conducted on laboratory Pulp
and Paper Universidade Estadual Paulista (UNESP), campus Itapeva, where we
compared the views of the technician responsible for the laboratory and a regular
user. The generated conclusion is that the laboratory is unable to initiate an accredi-
tation process, because it fails the requirements such as quality manual, register of
subcontractors, research of customer satisfaction, schedule of internal audits, sched-
ule for completion of critical analysis, profile of the functions required, functions cur-
rent description, documentation of technical requirements for accommodation and
environmental conditions, calibration programs, equipment calibration program, pro-
grams calibration standards and reports and / or certificate of test and / or calibration,
that are in accordance with 1ISO / IEC 17025:2005, beyond that there is not the pos-
sibility to develop and implement a quality system without the commitment of every-
one involved, regardless of the functional hierarchy.

Keywords: Quality System. Accreditation. NBR ISO/IEC 17025:2005.
INTRODUCAO

O objetivo da NBR ISO/IEC
17025:2005 é especificar os requisitos

laboratério, ou organismo de certifica-
cao, inspecdo atende a requisitos pre-
viamente definidos e demonstra ser

para que um laboratério possa de-
monstrar competéncia em realizar en-
saios ou calibragdes, incluindo amos-
tragem. Ela cobre métodos normaliza-
dos, ndo normalizados e métodos de-
senvolvidos pelo préprio laboratorio
(MAGALHAES; NORONHA, 2006).

O conceito de normalizar € orga-
nizar uma determinada atividade, atra-
vés da utilizacdo de regras ou normas
criadas para esse intuito, que possuam
0 objetivo de contribuir para o desen-
volvimento econdémico, social e cultural
de uma sociedade ou organizacéo.

O Inmetro define acreditacao
como o reconhecimento formal pelo
organismo de acreditacdo, de que um

OBJETIVO

O foco deste presente trabalho &
realizar um diagnoéstico situacional do
laboratorio de celulose e papel da

competente para realizar suas ativida-
des com confianga. De maneira simpli-
ficada: para um laboratoério tornar-se
acreditado (credenciado), ele deve
submeter seu método de calibracao,
seus procedimentos internos e sua
politica da qualidade ao 6rgdo do qual
pretende buscar este reconhecimento.
Deste modo, o laboratério pretendente
submetera a uma auditoria externa de
suas dependéncias e do seu sistema
de qualidade. Apos receber o Creden-
ciamento, ou a Homologacao, o labo-
ratorio passara a atuar em nome do
orgao credenciador, enquanto durar a
validade deste acordo (MAGALHAES;
NORONHA, 2006).

UNESP- ITAPEVA para realizacdo de
proposta de acreditagdo de acordo
com a NBR ISO/IEC 17025:2005.
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ISO 17025

Segundo Gontijo (2003), os prin-
cipais objetivos da ISO/IEC 17025 sao:

- Estabelecer um padrao interna-
cional e Unico para atestar a compe-
téncia dos laboratorios para realizarem
ensaios e/ou calibracfes, o que facilita
0 estabelecimento de acordos de re-
conhecimentos mutuo entre os orga-
nismos nacionais;

- Facilitar a interpretacdo e a
aplicacdo dos requisitos, evitando ao

Caracteristicas da ISO 17025

Segundo Magalhdes (2010) a
norma se divide em duas partes:

A primeira parte corresponde as
exigéncias que devem ser cumpridas
pela geréncia do laboratorio (parte 4) e
faz referéncia a ISO 9001:2000, com
destaque para a relevancia que a nor-
ma da& para que os laboratérios tam-
bém desenvolvam um sistema de qua-
lidade. Para que um laboratério seja
certificado pela norma ISO/IEC
17025:2005, o mesmo também deve
operar de acordo com a norma ISO
9001:2000: devem ser implementados
0S mesmos procedimentos obrigaté-
rios como analise critica, acdo preven-
tiva, controle de documentos, etc.;

A segunda contém os requisitos
técnicos que devem ser seguidos pelo
laboratério que busca a certificacdo
(parte 5) e faz referéncia a ISO/IEC
Guia 25. O laboratério deve ter imple-
mentado planos e procedimentos que
assegurem a confiabilidade dos ensai-
0s, como calculo de incerteza de me-
dicdo, rastreabilidade, validacdo dos
métodos, etc.

Com a NBR ISO/IEC 17025, um
laboratorio deve padronizar seus ser-
vigcos para que funcionem de acordo
com especificagcdes e que garantam a
qualidade no resultado final. Desta
forma, os laboratérios terdo capacida-
de de concorrer uns com 0s outros e
aguele que apresentar diferenciais tera
vantagens sobre os demais, podendo
assim conquistar um mercado cada
vez maior e exigente. Um laboratorio

29

méaximo, opinides divergentes e confli-
tantes;

- Estender o escopo em relagéo a
ISO Guia 25, abrangendo também
amostragem e desenvolvimento de
novos metodos;

- Estabelecer uma relacdo mais
estreita, clara e sem ambiglidades
com a ISO 9001:2000.

para produzir resultados validos, deve
ter pessoal competente para desen-
volver as atividades exigidas pelos
clientes. O diferencial pode estar no
fato de se buscar superar as expecta-
tivas dos clientes, obtendo resultados
com menores incertezas de medicao
gue o de outros laboratérios e se pos-
sivel com um menor tempo de execu-
¢&o dos servigos.

As definicbes dos requisitos mi-
nimos para acreditacdo estipulados
por Batista (2003) sao:

Organizagcédo - significa 0 modo
de organizar o sistema denominado
laboratdrio. E a gestdo eficaz, integra-
da e controlada, dos meios e recursos
para realizacdo das atividades labora-
toriais. Esses recursos sdo: financei-
ros, materiais, humanos, tecnolégicos,
informacbes de mercado, alocados
para cumprir uma missao e atingir ob-
jetivos pré-estabelecidos;

Sistema de Qualidade - é o con-
junto de elementos interrelacionados
ou interativos para estabelecer politi-
cas, objetivos e 0s meios para atingi-
los, integrando os processos, ativida-
des e necessidades da organizacao,
gue deve ter como foco principal aten-
der as necessidades dos clientes, ra-
z&o principal de sua existéncia,;

Controle de documentos - Con-
trolar todos os documentos que com-
pdem se sistema de gestdo da quali-
dade, assegurando, aprovacdo e
emissdo antes do uso, distribuir de
forma controlada nos locais de uso,
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analisar, atualizar e reaprovar a emis-
séo, identificar necessidade de altera-
cOes e identificar e recolher documen-
tos obsoletos;

Aquisicdo de servicos e materi-
ais, reagentes, instrumentos, equipa-
mentos e servigos complementares;

Controle de ndo conformidades -
Evitar que um produto ou servico néo
conforme deixe de ser identificado nos
processos internos da organizacdo e
acabe por sendo entre ao cliente.

Acbes preventivas - Acdo para
eliminar a causa de uma ndo confor-
midade potencial (possivel situacéo
nao desejada). Nao se aplica a néo
conformidades ja detectadas. E um
processo proativo para identificagéo de
oportunidades de melhoria;

Acdes corretivas - Agao para eli-
minar a causa de uma nao conformi-
dade encontrada em produto, proces-
S0, servico ou situacao nao desejada;

Controle de registros — E o con-
trole da prova documental de um dado
ou informacéo gerada no processo de
obtencéo dos resultados de ensaios e
calibracdes produzidos pelo laborat6-
ro;

Acomodacdes e condicbes ambi-
entais - Este item identifica condicBes
ambientais que podem interferir na
qualidade e confiabilidade dos resulta-
dos de ensaios e/ou calibracdes;

Pessoal - O fator humano tem
que esta sempre associado a qualquer
gue seja a tecnologia utilizada em pro-
cessos, produtos e servicos porque 0
homem é quem vai estar no comando
operacional e avaliacdo dos resulta-
dos. Para isso precisa estar capacita-
do, habilitado e treinado nas diversas
especialidades analiticas em todas as
atividades realizadas pelo laboratorio;

Método de ensaio e validacao
dos métodos — E o caminho pelo qual
se chega a certo resultado, processo
ou técnica de ensaio. E 0 processo
gue confere validade a um método
analitico, instrumento ou equipamento,
Cujos requisitos sédo aceitos como cor-
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retos, conferindo confiabilidade aos
resultados obtidos;

Equipamentos - equipamentos e
seus softwares usados em amostra-
gem, ensaios e calibracdes, devem
atender a exatidao requerida das cali-
bracdes ensaios, especificacbes dos
produtos e normas regulamentadoras;

Rastreabilidade dos servicos - E
0 acompanhamento dos servigos re-
gistrado no laboratério;

Manutencéo de itens de calibra-
cao e ensaio — € preservar as condi-
¢bes da amostra, em relagdo as condi-
¢cOes necessarias e indispensaveis,
antes e durante a realizagdo dos en-
saios ou calibracoes.

Apresentacdo dos resultados -
exibir todos os resultados de ensaios e
calibragcéo gerados no laboratorio;

Andlise critica dos pedidos, con-
trato e propostas — tem objetivo de
determinar se o ensaio solicitado aten-
de ao escopo aprovado para o labora-
tério e requer uma andlise minuciosa
da metodologia quanto a sua viabilida-
de e reproducdo nas instalacdes do
laboratorio.

Atendimento aos clientes — e ini-
ciativa do laboratério facilitar o acesso
ao cliente as instalacdes do laboraté-
rio, como envio de materiais e emba-
lagens para amostragens, emitir inter-
pretacbes e orientagcbes sobre os re-
sultados e informar ao cliente sobre
atraso ou alteracdes nos resultados.

Reclamacbes - O laboratorio de-
ve registrar as reclamacodes dos clien-
tes com base nas politicas e procedi-
mentos, deve investigar as causas e
programar acoes corretivas;

Garantia da qualidade de resul-
tados de ensaios — E garantir confian-
¢a ao usuario final, o cliente, quem vai
tomar as decisbes com base nesses
resultados. Existem varias maneiras
de um laboratério fornecer garantia
sobre seus resultados, mas, em todas
elas € preciso comprovar evidéncias
praticas e documentais. Dentre as al-
ternativas para que um laboratorio
possa garantir qualidade de seus re-
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sultados é a implementacdo do siste-
ma de gestdo da qualidade com base
em uma das normas ISO 17025 ou
BPL reconhecidas internacionalmente.
Qualquer laboratério pode implantar,
mas para que ele tenha reconhecimen-
to nacional e internacional € precisa se
candidatar e ser aprovado no processo
de acreditacéo pelo INMETRO;
Auditoria interna - é a verificacao
periodica que o laboratério deve reali-
zar para garantir que todos 0s requisi-
tos do seu sistema de gestao e as ati-

31

vidades de ensaio e/ou calibracao,
estdo implementados e estdo sendo
seguidos, em todos os niveis, por todo
0 seu pessoal;

Andlise critica pela geréncia - é a
analise periddica que a alta direcédo do
laboratério deve realizar de acordo
com o estabelecido no procedimento.
0 procedimento deve conter orienta-
¢Oes sobre objetivos, cronograma, or-
ganizacdo, dados de entrada para
analise, registros, saidas ou decisbes
e acodes decorrentes.

As principais dificuldades encontradas em implantar a NBR ISO/IEC

17025:2005

Marques (2006) consultou alguns
laboratorios acreditados pelo INME-
TRO a respeito das principais dificul-
dades enfrentadas pelos laboratérios
em relacdo aos organismos credenci-
adores durante o processo de acredi-
tacdo, os principais problemas descri-
tos pelos laboratérios em relacdo aos
organismos credenciadores Carvalho
(2003) levantou as principais dificulda-

METODOLOGIA

O trabalho utilizou como métodos
0 estudo de caso, que segundo Gil
(2002) descreve um estudo de caso
como sendo um estudo profundo e
exaustivo de um ou poucos objetos, de
maneira que permita seu amplo e de-
talhado conhecimento. O autor se fun-
damenta na idéia de que a analise de
uma unidade de determinado universo
possibilita a compreenséo da generali-
dade do mesmo ou, pelo menos, o
estabelecimento de bases para uma
investigacdo posterior, mais sistemati-
ca e precisa. Essa idéia é apresentada
em aberto, ou seja, na condicdo de
hipoteses, ndo de conclusdes. Ainda
segundo Gil (2002), este define um
conjunto de etapas que podem ser
seguidas na maioria das pesquisas
definidas como estudos de caso. Séo
estas:

-Formulacédo do problema.

-Definicdo da unidade-caso.

des e problemas enfrentados pelos
laboratérios nas principais etapas ao
pedido de acreditacdo de seu sistema
de gestdo da qualidade conforme a
NBR ISO/IEC 17025, tais dificuldades
séo descritas na Tabela 2, abaixo. O
autor ainda exp6s que as principais
causas das dificuldades e problemas
enfrentadas pelos laboratérios séo:

-Determinacédo do numero de ca-
SOS.

- Elaboracéo do protocolo.

- Coleta de dados.

- Avaliacao e analise dos dados.

- Preparacao do relatério.

Para obtencdo de dados foram
utilizadas entrevistas, que Gil (1999)
definiu como sendo a técnica em que o
investigador se apresenta frente ao
investigado e |he formulam perguntas,
com o objetivo de obtencéo dos dados
gue interessam a investigacdo. A en-
trevista é, portanto, uma forma de inte-
ragdo social. Mais especificamente, é
uma forma de diadlogo assimétrico, em
gque uma das partes busca coletar da-
dos e a outra se apresenta como fonte
de informacéao.

O instrumento de entrevista foi
confeccionado segundo o0s requisitos
da NBR ISO/IEC 17025:2005 citados
em Batista (2003), como a documen-
tacdo da norma ndo era conhecida
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pelos entrevistados e ndo havia docu-
mentacgao prévia no

-Falta de comprometimento da
administracéo do laboratorio;

-Sistema de gestdo da qualidade
nao qualificado;

RESULTADOS E DISCUSSOES
Abaixo estdo demonstrados os
resultados e as discussodes obtidas dos
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-Falta de um eficaz processo de
melhorias;

-Analise critica do sistema da
gualidade néo eficaz;

-Auditoria interna nao eficaz;

-Sistema burocratico com falhas
em sua gestao.

topicos estabelecidos na metodologia
acima.

Apresentacao do laboratério de Celulose e Papel

O laboratorio de celulose e papel
da Universidade do Estadual Paulista
(UNESP), campus de Itapeva, tem
como funcéo especifica ensino e pes-
quisa, na area de celulose e papel. Os
temas de pesquisas relacionados no
laboratorio séo:

- Polpacao quimica;

- Processos de Brangqueamento;

- Caracterizac¢do Quimica;

- Polpa celul6sica;

- Refino de Celulose;

- Andlise das propriedades fisico-
mecanicas do papel e fisico-quimica
da celulose;

- Analise quimica da madeira.

Diagnoésticos da situacdo atual e Resultado das Entrevistas realizadas aos

usuarios e técnicos

Seguindo a metodologia citada
acima, foi realizada uma entrevista
com o técnico responsavel pelo labora-
torio e um usuério comum, onde as
questbes abordadas foram seguindo
as trés etapas definidas por Batista
(2003), de acordo com a NBR ISO/IEC
17025.

Fazendo uma abordagem mais
especifica, o técnico e usuario aponta-
ram falhas que um laboratério que de-
seja obter uma acreditagdo, ou qual-
quer tipo de certificacdo ndo pode
ocorrer. Como por exemplo, a questéo
sobre as condi¢cdes ambientais, o labo-
ratério possui um armazenamento das
solugbes nocivas que sao utilizadas,
mas de acordo o técnico entrevistado,
foi apontada a necessidade de modifi-
cacdes no armazenamento dessas

solucdes e também a necessidade da
criacdo de uma rede de tratamento de
despejos quimicos, dentro da universi-
dade.

Fazendo uma abordagem mais especi-
fica, o técnico e usuario apontaram
falhas que um laboratério que deseja
obter uma acreditacdo, ou qualquer
tipo de certificacdo ndo pode ocorrer.
Como por exemplo, a questdo sobre
as condicbes ambientais, o laboratorio
possui um armazenamento das solu-
¢Oes nocivas que sao utilizadas, mas
de acordo o técnico entrevistado, foi
apontada a necessidade de modifica-
¢bes no armazenamento dessas solu-
¢cOes e também a necessidade da cria-
¢do de uma rede de tratamento de
despejos quimicos, dentro da universi-
dade.

Oportunidades de melhorias considerando a norma ISO17025:2005 e a situa-

cao diagnosticada

Com a observagéao direta foi pos-
sivel avaliar alguns requisitos técnico e
de direcdo da Norma NBR ISO/IEC
17025. Os requisitos técnicos, como

condicbes ambientais, métodos de
validacdo dos métodos e aquisicao de
suprimentos como foi questionado na
entrevista, estdo sendo atendidos, mas
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necessitam de modificagcdes. Nos re-
quisitos de dire¢do sugere que se te-
nha uma reorganizacdo, de maneira
gue haja uma maior preocupacao e um
maior monitoramento dos trabalhos e
das necessidades do laboratorio, fa-
zendo assim, um diagnéstico mais
elaborado do mesmo e propondo e
viabilizando projetos de melhoria, e ser
necessario tomar agbes corretivas ou
preventivas.

Pensando na acéo corretiva, esta
deve ser executada com o intuito de
prevenir uma acao ndo desejada nos
processos de medicdo. Esta acédo
guando realizada devem ser conside-
rados fatores como a politica de trata-
mento a esta acdo e o0 seu procedi-
mento de execucao. Os procedimentos
Uteis na realizacdo a acado corretiva
sao:

- Investigacdo da causa, procu-
rando desvendar os principios causa-
dores do problema,;

- Avaliacdo da amplitude do pro-
blema;

- Selecdo e implementacdo da
acao corretiva ideal ao problema.

A acao preventiva deve ser feita
para prevenir a ocorréncia de proble-
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mas e riscos no laboratorio, deve ser
identificado & necessidade de implan-
tar ou monitorar acdes a fim de evitar a
ocorréncia. A sua frequéncia deve ser
ditada conforme o volume e pelas
condicdes existentes no laboratorio.

Com base na observacdo direta
feita foi possivel também analisar, al-
guns requisitos no laboratério que es-
tdo sendo atendidos corretamente, que
0 caso da CIPA gue é uma comissao
interna de prevencéo de acidente, on-
de o mapa de risco do laboratorio de
celulose e papel.

Agora outro requisito atendido
pelo laboratério est4 na sala de ensai-
os fisicos, onde a temperatura ambien-
te e a umidade relativa do ar s&o con-
troladas, para ndo haver interferéncia
na medicao.

Uma sugestdo que foi apontada
pelo técnico responsavel do laboratério
para melhorar ainda mais a seguranca
do usuario dentro do laboratorio seria
remocao do compressor, que atual-
mente estd alocado dentro do labora-
torio.

Discussdes sobre os Requisitos da ISO 17025:2005 para acreditacao de labora-

torios e a situacdo atual do laboratério

Como o foco desse trabalho é a
simulacdo de um pedido de acredita-
cdo de um laboratério de ensaios, é
interessante ressaltar que para o inicio
de um pedido de acreditacdo de acor-
do com a NBR ISO/IEC 17025, h4 um
requisito de documentacgéo inicial im-
posta, que foi citada na revisédo de lite-
ratura acima. As documentacdes para
requisito de direcao séo:

- Manual da Qualidade (contendo
a politica da qualidade e objetivos, re-
feréncias aos procedimentos e atribui-
cOes e responsabilidades da geréncia
técnica e da qualidade);

- Lista mestra ou procedimento
equivalente que identifiqgue o status da
revisdo atual e a distribuicdo dos do-
cumentos;

- Cadastro dos Subcontratados;

- Pesquisa de Satisfacdo dos cli-
entes;

- Cronograma da realizacdo das
auditorias internas;

- Cronograma de realizacdo da
analise critica.

Agora as documentacdes para 0s
requisitos técnicos sao:

- Perfil das fungdes requeridas;

- Descricao das funcgdes atuais;

- Documentar os requisitos técni-
cos para as acomodacodes e condi¢cbes
ambientais;

- Programas de calibracao;

- Programa de calibracdo dos
equipamentos;

- Programa para calibragdo dos
padroes;
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- Relatério e/ou Certificado de

CONCLUSOES

Pode se concluir com estudo rea-
lizado, que se fosse feita uma iniciacao
do pedido de acreditagdo, junto ao 6r-
gao regulador o laboratorio iria preen-
cher muito poucos requisitos, além de
também ndo possuir nenhuma docu-
mentacao imposta pela NBR ISO/IEC
17025. O laboratorio é falho nos requi-
sitos como manual da qualidade, ca-
dastro dos subcontratados, pesquisa
de satisfacéo dos clientes, cronograma
da realizacdo das auditorias internas,
cronograma de realizagdo da andlise
critica, perfil das funcdes requeridas,
descricdo das funcdes atuais, docu-
mentacado dos requisitos técnicos para
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