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RESUMO

A percepcdo de qualidade assegurada esté cada vez mais transparente nas areas de pesquisa
e desenvolvimento. O Laboratério de Radiotoxicologia, LRT, do Ingtituto de Pesquisas
Energéticas e Nucleares, IPEN, em atividade desde 1978, tem como principa atribuicdo o
desenvolvimento e implantacdo de técnicas de medidas para diferentes radionuclideos em matrizes
biolégicas. O LRT considera de extrema importancia o estabelecimento de um Programa de
Garantia da Qualidade e o gerenciamento do Sistema da Qualidade para garantir a confiabilidade
dos resultados e para obter o credenciamento junto ao Instituto Nacional de Metrologia,
INMETRO. Com este objetivo o LRT tem participado de projetos da Agéncia Internacional de
Energia Atdmica, ARCAL XXVI, sobre Garantia da Qualidade para Laboratorios Analiticos,
desde 1997. Atualmente o sistema da qualidade do LRT se encontra em fase de implementac&o,
operando em conformidade com o Sistema da Qualidade do IPEN (par consistente com as 1SO
9001-9004:2000) e com a NBR ISO/IEC 17025. O sistema da qualidade esté descrito no Manual
da Qualidade do LRT e nos procedimentos complementares, em sua primeira revisdo. A
participagcdo em programas de comparagdes interlaboratoriais tanto nacional como internacional,
assim como os relatérios das auditorias internas e externas tem demonstrado que o laboratério
apresenta bom desempenho, com resultados tecnicamente vélidos. A implementag&o do sistema da
qualidade possibilitou verificar a eficacia e a €ficiéncia dos servicos do Laboratério de
Radiotoxicologia. O projeto ARCAL XXVI foi concluido em novembro de 2001 com a obtencdo
do Certificado de Reconhecimento da AlEA.

Keywords: quality assurance programme, quality control techniques, performance assessment.

I. INTRODUCAO Atualmente, entre os clientes do LRT, o IPEN é o
maior deles abrangendo cerca de 95% das atividades do

A Garantia da Qualidade tornou-se um objetivo Laboratério. A bicandlise in vitro € solicitada pelo Servigo

prioritario para os laboratérios que readlizam ensaio e
caibracdo. O Laboratério de Radiotoxicologia, LRT,
integrante da Diretoria de Seguranca Radioldgica do
Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares, IPEN, vem
atuando desde 1981 como prestador de servigos na érea de
monitoragdo in vitro para determinagdo de radionuclideos.
O LRT, em consonancia com as estratégias do IPEN, esta
comprometido com a identificacdo das necessidades dos
seus clientes. A fim de sdatisfazer estas necessidades
implantou e opera um Sistema da Qualidade com o par
consistente SO 9001-9004:2000[1] e com a NBR ISO/IEC
17025:2001[2], o qua é orientado pela sua Politica da
Qualidade[3].

O LRT readliza rotineiramente a andlise de amostras
bioldgicas provenientes de trabalhadores ocupacionalmente
expostos e com probabilidade de risco de contaminac&o
interna por materiais radioativos.

de Radioprotecdo de acordo com o programa de
monitoracdo individual pré-estabelecido pelo supervisor de
radioprotecdo da &rea ou da Instituicdo. Além do IPEN,
cliente interno, o LRT atende, em menor escala, clientes
externos e/ou emergéncias tanto de exposi¢éo ocupacional
como de individuos de publico.

Este trabaho tem como objetivo apresentar
resumidamente as principais etapas que envolveram a
implantagdo e aimplementago do Sistema da Qualidade do
Laboratério, como resultado da participagdo no projeto
ARCAL XXVI promovido pela Agéncia Internacional de
Energia Atdmica, AIEA.

I1. HISTORICO DO PROJETO

O projeto ARCAL XXVI “Garantia de Qualidade
em Laboratérios Anditicos’ foi instituido com o principal
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objetivo de fornecer subsidios para a implantacdo do
Sistema da Qualidade em laboratérios analiticos dos paises
da América Latina e Caribe. A adesdo ao projeto contou
com 12 paises, entre eles: Argentina, Bolivia, Brasil, Chile,
Colémbia, Cuba, Equador, México, Peru, Republica
Dominicana, Uruguai e Venezuela, totalizando a
participacdo de 78 laboratérios, sendo 7 do Brasil.

Este projeto foi programado inicialmente para ser
executado em 4 anos, entre 1997 e 2000.

As atividades do projeto desenvolvidas nos biénios
1997-1998 e 1999-2000 foram entre outras: formacdo de
grupos de trabalho, cursos sobre gestdo da qualidade,
diagndstico da situagdo dos laboratérios, treinamento de
auditores, elaboracdo do Manua de Qualidade e de
procedimentos técnicos e auditorias internas e externas.

No final do primeiro biénio, 1998, foi realizada uma
triagem dos 78 laboratérios participantes. Do processo de
selecdo, 50 laboratérios continuaram no projeto e destes,
apenas 39 apresentaram 0 Manual da Qualidade conforme o
plano de atividades estabelecido pelas diretrizes do projeto.
A seguir foi estabelecido para os laboratérios que
continuaram no projeto as atividades a serem readlizadas
durante o biénio de 1999-2000.

Na Tabela 1 sdo apresentados os laboratérios, as
técnicas de andlises utilizadas e a sua evolugdo quanto ao
nivel de classificacdo e grau de avanco acancado no
projeto. Os graus A, B, C, e D refletem a ordem crescente
de avango. Com diversos graus de avanco, 36 laboratérios
chegaram ao final do projeto, entre os quais 7 deles do
Brasil, sendo 4 do IPEN.

TABELA 1. Evolugéo do Nivel e Grau de Avanco dos L abor atorios.

Cadigo do ATecrypa Nivel de Grau de Nivel de Grau de Nivel de Grau de Nivel de Grau de
L nalitica e e e e o
Laboratorio Utilizada Classificacdo | Avanco | Classificagdo | Avango | Classificagdo | Avanco | Classificagdo | Avanco
Agosto 1997 Novembro 1998 Outubro 1999 Outubro 2000
ARG 1 ICP 1 3 1 3B Il 3D Il 4
ARG 2 AAN 1 3 1 3B Il 3D Il 4
ARG 6 EAA 1 1 1 3B Il 3D Il 4
ARG 7 EAA 1 2 N&o analisado Il 3B Il 3C
BOL 1 FRX/EAA | - 1 1 Il 3C Il 3C
BRA 1 FRX/EAA/ICP 1 1 1 2 Il 3B N&o analisado
BRA 2 AAN/EN 1 1 1 2 Il 3A Il | 3C
BRA 3 FRX/EAA | - LI 1 Il 3A N&o analisado
BRA 4 AAN/EN | - 1 1 I 3A N&o analisado
BRA 5 AAN | - 1 3 Il 3B Il | 3C
BRA 6 FRX/EN/EAA 1 2 1 2 Il 3B Né&o analisado
BRA 7 AAN/EN 1 2 1 3B Il 3B N&o analisado
CHI 1 FRX | - 1 3B Il 3B Il 3D
CHI 2 EAA/ICP | - 1 3B Il 3B Il 3D
CHI 4 AAN 1 2 1 3B Il 4 11
CHI 5 EN | - 1 3B Il 3B Il 4
COL 5 EAA/ICP 1 3 1 2 N&o analisado Il 3C
CUB 1 EN/EAA 1 2 1 3 Il 3B 11
CUB 2 EN/EAA 1 1 1 3* Il 3D Il 3D
CUB 3 EAA 1 1 1 2 Il 3C 11
CUB 6 FRX/EAA 1 3 1 3 Il 3D 11
DOM 1 FRX/EAA | - 1 1 Il 3A Il 3C
DOM 4 EAA 1 1 1 3 N&o analisado Il 3C
ECU 12 FRX/EAA 1 1 1 3 Il 3B Il 3C
ECU 15 EAA 1 1 1 3 Il 3A Il 3C
MEX 1 ICP 1 2 N&o analisado Il 3B Il 3D
MEX 2 EN [ - I [ 1 N30 analisado Retirou-se
MEX 3 EN [ - N&o analisado Retirou-se Retirou-se
MEX 4 AAN | - Né&o analisado Retirou-se Retirou-se
iig P]i? [A:Q)’zl I|I :} dois Iall!oralérios comum foA manual I 3D I 3D
PER 4 EN | - 1 3A Il 3C Il 3C
URU1 EN | - 1 3A Il 3A Né&o analisado
URU 3 FRX/EN | - 1 3A Il 3C Il 3D
VEN 1 FRX/EAA/Ot 1 2 1 3 N&o analisado Il 3D
VEN 6 EAA 1 1 1 3 Il 3B Retirou-se
VEN 10 EAA/ICP | - 1 3 Il 3A Il | 3C

Nota: Reprodugéo do Relatério da reunido do grupo de coordenadores do Projeto RLA/4/013 ARCAL XXVI, realizada em Caracas no periodo de 11

a 15 de dezembro de 2000.
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O Laboratério de Radiotoxicologia esta codificado
na Tabela 1 como BRA 4, e as técnicas analiticas utilizadas
foram: Andlise por Ativagdo Neutrdnica, AAN e
Espectrometria Nuclear (alfa, beta e gama), EN.

No decorrer das atividades verificou-se o interesse
dos participantes, dos coordenadores do projeto e da AIEA
em dar continuidade ao desenvolvimento do projeto por
mais um ano. Esta fase, envolvendo atividades para 2001,
foi denominada de Fase de Monitoramento e Avaliacéo.

Entre os critérios estabelecidos para a participacéo
dos laboratérios nesta fase do projeto foi a classificaco
obtida em 2000. As diretrizes do projeto definiram que cada
laboratério deveria no minimo estar classificado como
nivel Il egrau 3.

1. AVALIACAO DOSRESULTADOS

A classificagdo obtida pelo LRT, segundo a
Tabela 1, mostra a evolucdo significativa com os resultados
dos trabalhos realizados no periodo de 1997-2000.

A atuacdo efetiva do LRT foi comprovada pela
apresentacd de uma versdo avangada do Manua da
Qualidade[3] e dos procedimentos técnicos. Estes
procedimentos sdo validados, documentados, revisados e
aprovados de acordo com o plano de gestdo da qualidade do
laboratdrio.

A confiabilidade dos resultados obtidos com as
técnicas padronizadas e utilizadas nos ensaios tem sido
verificada por meio de participacdo em programas de
intercomparacdes laboratoriais nacionais e internacionais.

A manutencdo do Sistema da Qualidade € um
processo continuo, redlizada por meio de reunides
periodicas de andlise critica para assegurar sua adequagao,
eficicia e para introduzir mudangas ou melhorias
necessarias. No periodo de 2000-2001 o LRT foi submetido
a4 auditorias, sendo 2 internas e 2 externas, realizadas com
fregliéncia anual. As auditorias internas foram realizadas
por pessoal treinado e qualificado do IPEN e as externas
foram realizadas por um perito da AIEA. As constataces
das andlises criticas pela geréncia do LRT e direcdo
superior, em relagdo & ndo conformidades encontradas e as
acOes decorrentes (acdo corretiva e agdo preventiva) foram
implementadas e acompanhadas com a finalidade de
eliminar e prevenir as ndo conformidades dentro do Sistema
da Qualidade.

Como resultado dos trabalhos realizados a AIEA
outorgou a0 LRT, em 2000, o Certificado de Participacéo
no projeto ARCAL XXVI. Em 2001, como comprovacao
da eficacia alcangada com a seguéncia e conclusdo do
projeto, foi outorgado o Certificado de Reconhecimento da
AIEA para o Sistema da Qualidade do L aboratorio.

V. DISCUSSAO E CONCLUSAO

A participacdo do LRT no programa ARCAL XXVI
proporcionou, em primeira instdncia, a implantacdo do

Sistema da Qualidade por meio da elaboracdo do Manual da
Qualidade, que define e documenta as politicas, objetivos e
compromissos, de acordo com as premissas da Boa Prética
de Laboratério e da qualidade dos ensaios realizados.

A qualidade dos resultados gerados pelo LRT é
comprovada por meio dos programas de intercomparages
laboratoriais nacionais e internacionais e é assegurada com
0 cumprimento dos procedimentos técnicos.

A implementacdo do Sistema da Qualidade no LRT
vem contribuindo para a melhoria continua dos servigos
prestados.

O comprometimento da geréncia superior é
fundamental para dar sustentabilidade ao Sistema da
Qualidade do LRT em consonéncia com as diretrizes da
I nstituicdo.

A perspectiva para 2002, com a conclusdo das metas
estabelecidas no projeto, é dar continuidade ao processo de
credenciamento do LRT junto ao érgdo credenciador
nacional que é o Instituto Nacional de Metrologia,
INMETRO, conforme modelo da norma
SO/ IEC 17025[2].
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ABSTRACT

The perception of assured quality is getting more
transparence in the research and development areas. The
Radiotoxicology Laboratory, LRT, of IPEN, operating since
1978, has as main attribution the development and
implantation of analytical techniques for the measurements
of different radionuclides in biological samples. Thus, the
LRT considers being of extreme importance to have a
management of the quality system to guarantee the
reliability of the results and to obtain Accreditation
Certificate of the National Ingtitute of Metrology,
INMETRO. With this objective the LRT has participated of
projects of quality assurance for analytical laboratories
since 1997, promoted by International Atomic Energy
Agency, |AEA. Currently the quality system of the LRT is
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in implementation phase, operating in compliance with the
quaity system of IPEN (consistent pair 1SO 9001-
9004:2000) and with NBR ISO/IEC 17025. The quality
system implemented in the LRT is described in its Quality
Manual, MQ-LRT and in complementary procedures that
arein their first revision. The participation of the laboratory
in intercomparison programs among nationa as
international laboratories and the analysis of the results of
internal as well as external audits has demonstrated that the
LRT laboratory presents good performance and with
suitable methodology and accurate and precise results. With
the implementation of the quality system it was possible to
verify the effectiveness and efficiency of the tests carried
out in the Radiotoxicology Laboratory. The project ARCAL
XXVI was concluded in November 2001 and the LRT
earned the Certificate of Recognition by |AEA.
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