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“Qualidade € adequacao ao uso”

“Atender as expectativas dos clientes”

“"Conformidade com as especificacoes”

(Juran / Deming / Crosby)
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1. Era da Inspecao
2. Era do Controle Estatistico

3. Era da Qualidade Total

4. Era da Qualidade por Design
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Abordagem sistematica de
desenvolvimento que se inicia com
objetivos predefinidos e enfatiza o
conhecimento do produto e do processo
com base em conhecimento
cientifico e gerenciamento de risco.
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e Definicao do QTPP
e Definicao dos CQAs

e Analise de Risco (Ishikawa / FMEA / RPN)

(]
\\ | __) PROBLEMA . . A . ~
~- | Risco = Severidade x Ocorréncia x Detec¢ao

Meio
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e DoE (Triagem e otimizacao)

- Planejamentos de 0
triagem o

XIS

00000

LXK

- Planejamentos de
otimizacao

e Design Space (relacao CPPs, CMAs e CQAs)
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e Evidenciar qualidade e competéncia técnica
e Confiabilidade nos resultados
e Necessidades regulatorias

e Reconhecimento por orgaos internacionais
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Requisitos da direcao
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— Responsabilidade legal e do pessoal-
chave (tomada de decisoes)

— Satisfazer as necessidades
e Clientes
e Autoridades regulatorios
e Organizacoes de reconhecimento
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— Estabelecer, implementar e manter um
sistema de gestao adequado para seus
trabalhos

— As politicas relativas a qualidade devem ser
definidas num manual da qualidade

- A alta direcao deve estar comprometida com
a implementacao do sistema de gestao
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da Qualidade

POPs do sistema
de gestao da qualidade

POPs de equipamentos,
ensaios, etc.

Registros da qualidade, formularios,
Boletins de analise, etc.

DOCUMENTOS
EXTERNOS
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— Estabelecer e manter procedimentos para o
controle e identificacao dos documentos

— Documentos emitidos devem ser analisados
criticamente, alterados e aprovados

- Lista mestra com identificacao da ultima
versao aprovada (evitar uso de documentos
obsoletos)
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— Estabelecer e manter procedimentos para a analise
critica dos pedidos, propostas e contratos

— Diferencas entre o pedido ou proposta e o contrato
devem ser resolvidas antes do inicio do trabalho.

- Manter registros das analises criticas (incluindo
modificacoes) e discussoes com o cliente.

- A analise critica deve cobrir trabalhos
subcontratados. O cliente deve ser informado de
qualquer desvio ao contrato.
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- O trabalho subcontratado, por razoes
imprevistas ou de forma continua, deve ser
repassada a um subcontratado competente

— O laboratorio deve informa a subcontratacao
ao cliente e obter sua aprovacao

— O laboratorio € responsavel perante o cliente
pelo trabalho do subcontratado
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— Politica e procedimento para contratacao de servicos
e compra de materiais (que afetam a qualidade)

— Garantir que os suprimentos, reagentes e materiais
devem ser inspecionados (ou verificados) quanto ao
atendimento a especificacoes antes de serem
utilizados

- O laboratorio deve avaliar e qualificar os
fornecedores dos materiais de consumo,
suprimentos e servicos criticos que afetem a
qualidade dos trabalhos.
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— Cooperar com os clientes para esclarecer o
pedido e monitorar o desempenho do
laboratorio em relacao ao trabalho
realizados

— Obter realimentacao (positiva ou negativa)
dos seus clientes, de forma a aprimorar o
sistema de gestao, os trabalhos realizados e
o atendimento ao cliente
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— Politica e procedimentos para solucionar as
reclamacoes recebidos de clientes

- Manter registros de reclamacoes, das
investigacoes e acoes corretivas
implementadas



~CONTROLE DE T A0
===NAO-CONFOR . ” -

* Ensaios Nao-Conformes:
e interrompidos
e ac + decisdes sobre aceitabilidade
e recolhidos ou identificados
e responsabilidade p/ autorizagcao do
reinicio dos ensaios definida.
e notificar o cliente se necessario

Identificagao
das NC
+ Tratamento de
Determinacdo Nao- Conformidades
das causas
+

Remogao
das causas

1

Agao Acdo
Corretiva Preventiva
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— Estabelecer politica e procedimento para
implementar acoes corretivas quando forem
identificados:

e trabalhos nao-conforme
e desvios no sistema de gestao
e desvios nas operacgoes técnicas

— Iniciar com uma investigacao para
determinar a causa-raiz do problema

- Implementar acoes corretivas para eliminar
o problema ou prevenir sua reincidéncia
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— Identificar melhorias necessarias e
potenciais fontes de NC

— Planos de acao para reduzir a probabilidade
de ocorréncia de NC e aproveitar
oportunidades de melhoria

— Incluir o inicio das acoes e a aplicagcao de
controle para garantir que sejam eficazes
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MELHORIAS
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— O laboratorio deve aprimorar continuamente
a eficacia do seu sistema de gestao.

— Ferramentas para melhoria:
e Resultado de auditorias
e Acoes corretivas e preventivas
e Analise critica pela direcao
e Comparacoes interlaboratoriais
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- Procedimentos para identificar, coletar, indexar,
acessar, arquivas, armazenar, manter e dispor o0s
registros teécnicos e da qualidade

— Incluindo:
e Relatorios de auditorias internas
e Analises criticas pela direcao
e Registros de AC/AP

- Informacoes suficientes para estabelecer uma linha
de auditoria, registros de calibracao, registros do
pessoal, copia de cada relatorio de ensaio emitido,

dos responsaveis pelo ensaio e conferéncia de
resultados
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— Realizar auditorias internas periodicas, de
acordo com cronograma e procedimentos
predeterminados

— Se detectados trabalhos NC, devem ser
tomadas AC em tempo habil e, se
necessario, notificar aos clientes (se
investigacoes demonstrarem que 0S
resultados podem ter sido afetados)
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- A alta direcao do Iaboratorlo deve realizar
periodicamente uma analise critica do
sistema de gestao do laboratorio e trabalhos
realizados, incluindo:

e Adequacao das politicas e procedimentos

e Relatorio do pessoal gerencial e de supervisao
e Resultados de auditorias internas/externas

e Acoes corretivas e preventivas

e Resultados de comparacoes interlaboratoriais
e Mudancas no volume e tipo de trabalho

e Atendimento aos clientes / reclamacoes
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GENERALIDADES

- Fatores que afetam a qualldade
resultados:

e Fatores humanos

e Acomodacoes e condicoes ambientais

e Métodos de ensaio e validacao de métodos
e Equipamentos

e Rastreabilidade da medicao

e Amostragem

e Manuseio de itens de ensaio

dos
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— Assegurar a competéncia dos que operam
equipamentos especificos, realizam ensaios,
avaliam resultados e assinam relatorios

- Pessoal qualificado com base na formacao,
treinamento, experiéncia apropriados e/ou
habilidades demonstradas

— Estabelecer metas referentes a formacao,
treinamento e habilidades
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— Identificar necessidade de treinamento e
proporciona-los ao pessoal

- Programa de treinamento adequado ao
trabalho realizado

— Deve ser avaliada a eficacia das acoes de
treinamento tomadas

— Avaliar necessidade de supervisao para
pessoal em treinamento ou contratados
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— As instalagoes do laboratorio devem ser tais
que facilitem a realizacao dos trabalhos

- Deve assegurar condicoes ambientais que
nao invalidem os resultados ao afetem
adversamente a qualidade requerida

— Monitorar, controle a registrar as condigoes
ambientais de acomodacoes criticas
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— Trabalhos devem ser |nterromp|dos quando
as condicoes comprometerem os resultados

- Deve haver separacao efetiva entre areas
vizinhas com atividades incompativeis

- Boa limpeza e arrumacao no laboratorio
— Prevenir contaminacao cruzada

— Acesso restrito as areas
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— Utilizar meéetodos e procedimentos
apropriados para 0S ensaios dentro do seu
escopo

— Instrucoes, normas, manuais e dados de
referéncia  devem estar atualizados e
disponiveis para o pessoal

— Desvios de métodos de ensaio somente
devem ocorrer se estiverem documentados
e tecnicamente justificados.
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e Metodos normalizados (ultima edigcao valida)

— Selecao dos metodos:

e Métodos nao normalizados

e Métodos desenvolvidos
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— Métodos nao normalizados ou desenvolvidos
devem ser adequadamente validados:

e Especificidade / Seletividade
e Linearidade / Intervalo

e Exatidao

e Precisao

e Limite de deteccao / quantificacao



METODOS DE ENSAI
VALIDACAO DE'ME

b T1 ]

- Estimativa da incerteza de medicao
e Definir o mensurando
e Identificar as fontes de incerteza

e Quantificar os componentes de incerteza e
converte-lo a incerteza padrao

e Calcular a incerteza combinada e expandida

— Diversas metodologias:
e Bottom-up: lei da propagacao das incertezas,
meétodo de Kragten, simulagdoes de Monte Carlo

e Top-down: dados de validacao de metodo,
estudos de repe&repro, interlaboratoriais
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- O laboratorio deve dispor de todos os
equipamentos necessarios

- Os equipamentos devem ser operados por
pessoal treinado e com instrucoes de uso
(POPs) atualizados e disponiveis

- Os equipamentos que afetam a qualidade do
resultados devem ser calibrados /
qualificados
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- Manter registro dos equipamentos
(univocamente identificado):
e Nome do equipamento
e Fabricante
e | ocalizacao
e Datas, resultados e relatorios/certificados das
calibracoes/qualificacoes
e Plano de manutencao
e Registros de danos, mau funcionamento, reparos

e Registro de uso do equipamento
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- Equipamentos de medicao calibrados,
rastreaveis ao SI

— Verificacao periddica de equipamentos de
medicao e ensaio

- Emprego de substancias quimicas de
referéncia (SQR) e materiais de referéncia
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— Quando aplicavel, ter plano e procedimentos
para amostragem, sempre que possivel,
baseados em meétodos estatisticos
apropriados

— O processo de amostragem devem abranger
fatores a serem controle de forma a
assegurar a validade dos resultados

- Registrar dados e operacoes relevantes
relacionados a amostragem
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— Procedimento para transporte,
recebimento, manuselo, protecao,
armazenamento, retencao e/ou remogcao dos
itens de ensaio

- Sistema para identificacao dos itens de
ensaio, mantida durante a permanéncia no
laboratorio

- Verificacao das condicoes e eventuais
desvios no recebimento do item de ensaio
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— Procedimentos e mstalagoes adequadas para

evitar deterioracao, perda ou dano no item
de ensaio

- Quando necessario armazena-los sob
condicoes ambientais especificadas, estas
devem ser mantidas, monitoradas e
registradas

— O laboratorio deve ter meios de armazenar

com seguranca os itens de ensaio, de forma
a garantir sua integridade
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— Procedimento para monitorar a validade dos
ensaios realizados

— Dados relevantes devem ser registrados e
aplicadas tecnicas estatisticas para a analise
critica dos resultados

— Ferramentas:
e Comparacoes interlaboratoriais / ensaios de proficiéncia
e Comparacoes Intralaboratoriais
e Reensaio de itens retidos
e Ensaios com meétodos diferentes
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e Titulo: “Certificado de analise”

e Nome e endereco do laboratorio e local onde os
ensaios foram realizados

e Identificacdo univoca do certificado e numero de
paginas

e Nome e endereco do cliente

e Identificacao do método utilizado

e Descricao e identificacao do item ensaiado

e Resultado do ensaio com as unidades de medida e
incerteza de medicao
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e Declaracao que os resultados referem-se aos itens
ensaiados

e Declaracao de conformidade/nao-conformidade as
especificacoes

e Nome, funcao e assinatura dos responsaveis pela
emissao do certificado

e Caso seja um certificado de correcao, deve fazer
referéncia ao original e conter uma declaragcao com o
motivo da correcao
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Resultado: 107,7%
Especificacao: 90 a 110%

Méetodo A:
107,7 £ 3,0%

Méetodo B:
107,7 + 2,0%
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Speclfication

Upper
Specification
Limit
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Requisitos da direcao e técnicos

Validagcao de meétodos
Rastreabilidade
Incerteza de medicao

LSE -

Resultado analitico com a
qualidade requerida para

. o~ LIE
tomada de decisoes
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e Decisao estrategica
e Exigéncia regulatoria ou dos clientes
e Visibilidade comercial e marketing

e Melhorar qualidade de produtos ou servicos
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