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RESUMO

A palavra qualidade tem muitos significados. Um dos mais usuais consiste em definir a
qualidade como sendo a totalidade das caracteristicas de um produto ou servigo conforme
especificado, requerido e esperado. Assim sendo, a cada dia este conceito tem-se tornado um
importante fator de referéncia para laboratérios analiticos.

No [PEN o programa de garantia da qualidade vem sendo oficialmente implantado desde
1990 pela Assessoria da Garantia da Qualidade .

O principal produto do Laboratério de Caracterizagiio Isotdpica, do Departamento de
Caracterizacio de Materiais do Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares, consiste na
determinagiio da composigiio e concentragiio isotdpica de elementos de interesse geoldgico e
nuclear . A garantia da qualidade destes dados ¢ controlada por meio de procedimentos técnicos

¢ operacionais bem definidos .

Neste trabalho serd discutido a implantagdo do programa de qualidade no Laboratério de
Caracterizacio Isotopica enfatizando a descrigio dos conceitos de boas priticas de laboratdrio e

aspectos metrologicos.

INTRODUCAO

A busca por conceitos e principios universais para a
palavra qualidade é um fendmeno relativamente recente.
Como consequéncia, a padronizagio da terminologia estd
em estagio de formagdo. Muitas palavras e termos sdo
usados com significados especiais, os quais diferem do
significado dado por conhecidos diciondrios. A palavra
qualidade tem multiplos significados. A dificuldade de se
definir a qualidade estid na conversio das necessidades
futuras do usudrio em caracteristicas mensuriveis, de
forma que o produto ou servigo possa ser realizado para
dar satisfagdo por um prego que o usudrio pague. Isso ndo €
ficil e, assim que alguém se sente relativamente bem
sucedido em sua tentativa, descobre que as necessidades do
consumidor mudaram, que concorrentes entraram no
mercado, que existem novos materiais com 05 quais
trabalhar, alguns melhores do que os antigos; alguns mais
baratos do que os antigos, alguns mais caros.

O padrio A3-1987 da ANSIASQC[1] (esbogo)
reconhece os significados miiltiplos da palavra qualidade.
O significado adotado para o padrio é: “A totalidade das
caracteristicas de um produto ou servi¢o relacionadas com

sua habilidade em satisfazer as necessidades implicitas ou
declaradas™.

O pglossério da Organiza¢io Européia para o
Controle de Qualidade (1981) [2] apresenta a seguinte
defini¢iio para qualidade: “A totalidade das caracteristicas
de um produto ou servigo relacionadas com sua habilidade
em satisfazer uma determinada necessidade. No que diz
respeito 4 qualidade dos produtos manufaturados, ela é
determinada principalmente pela qualidade do projeto e
pela qualidade da fabricagio”.

A enciclopédia Soviética[3] define qualidade da
seguinte maneira: “Qualidade de produtos, o conjunto das
propriedades de um produto que determinam sua
habilidade em satisfazer ds necessidades para as quais ele
foi criado™.

Armand Feigenbaum([4], definiu qualidade como
sendo “a total composi¢io das caracteristicas do produto ou
do servigo em termos de marketing, engenharia, fabricagio
e manuten¢io, através da qual seu uso vai atender as
expectativas do cliente”. Uma organizagio produz e
distribui seus produtos através de uma série de atividades
especializadas executadas por departamentos
especializados. Cada departamento especializado ¢



responsavel pela execugio da funciio especial que lhe foi
designada, além de ser co-responsdvel pela execugiio de
certas funcgdes de dmbito geral dentro da empresa, tais
como relagdes humanas, finangas e qualidade.

Qualidade constitui hoje um fator fundamental na
decisiio do consumidor para um nimero explosivamente
crescente de produtos e servigos - quer seja uma dona de
casa, uma corporagio industrial, wuma agéncia
governamental ou uma cadeia de lojas.

(Qualidade tornou-se simplesmente o fator mais
significativo, conduzindo empresas nos mercados nacional
e internacional ao éxito organizacional e ao crescimento.

A busca pelas causas reais para o éxito na qualidade
tornou-se uma questfio de profundo interesse por parte da
geréncia empresarial no mundo todo, pois, qualidade
tornou-s¢ um elemento importante do gerenciamento
moderno. A eficicia no gerenciamento da qualidade passou
a constituir uma condigiio imprescindivel para a eficiéncia
do préprio gerenciamento, seja ele, industrial ou
departamental de alguma instituigdo.

Os laboratérios analiticos, prestadores de servigos,
diante dos constantes requerimentos de qualidade dos
clientes ndo poderiam se ausentar de conter um programa
de garantia da qualidade, assim sendo, a cada dia este item
tem-se tornado um importante fator de referéncia para tais
laboratdrios.

A garantia da qualidade tem o objetivo de indicar ao
laboratdrio o caminho para alcancar e manter a qualidade
em todos os aspectos de operagdes laboratoriais.

Geralmente, ndo é simples estabelecer um plano
para o programa de garantia da qualidade de um
laboratério. Cada organizagio tem seus proprios problemas
que requerem consideragdes e fratamentos especiais.
Existem principios gerais, entretanto, que podem ser
aplicados com uma ou outra modificagio.

O governo  brasileiro estd incentivando a
implementacio da politica da qualidade na Comissio
Nacional de Energia Nuclear - CNEN, qual o Instituto de
Pesquisas Energéticas e Nucleares - IPEN é parte
integrante. Esta implementagdo estd sendo feita através da
Assessoria da Garantia da Qualidade[5].

PLANEJAMENTO DA QUALIDADE

Uma vez decidida a necessidade da implantagio do
programa de garantia da qualidade em nosso laboratério de
Caracterizagdo Isotopica, foram realizadas as seguintes
agbes: 1. definigiio de operagdes de laboratério e praticas
que devem ser avaliadas com respeito a necessidade de
qualidade assegurada; 2. os requerimentos que devem ser
desenvolvidos para a qualidade assegurada e, finalmente,
3. os procedimentos que devem ser escritos para constituir
as “boas priticas de laboratdrio™.

AS “BOAS PRATICAS DE LABORATORIO”

As “boas praticas de laboratéric” podem ser
definidas como regras oficiais ¢ procedimentos de operagio
que sio considerados como requerimento minimo para
promover a qualidade e integridade do trabalho produzido
em um laboratériof6].

A atividade principal de todo laboratério de analise,
a fim de obter a informagfo que se deseja com um grau de
confianga, se concentra na medida. A confianga dos
resultados destas medidas depende de sua qualidade, que se
comprova através de confirmagio metrologica. A norma
ISO 10012/1: 1992[7] define este conceito como o conjunto
de operagbes que sfio necessdrias para verificar se todo o
sistema de medida de um laboratério quimico cumpre os
requisitos para o qual foi designado e continuara a emiti-
los no firturo.

O nosso laboratério, como prestador de servigo, tem
o codigo de priticas definido e em atuagiio, sendo do
conhecimento de todos os integrantes e usudrios do citado
laboratdrio.

A confirmagio metroldgica[8] inclue a calibragiio,
ajuste, procedimento de rotular qualquer elemento do
sistema de medida, como primeiras agdes a fim de garantir
as corretas operagdes de laboratério. E uma forma de
atuagio que nos permite seguir a evolugio no tempo do
sistema de medida e evitar contestagdes de resultados.

CALIBRACAO

Todo equipamento que tenha influéncia sobre a
exatidio de resultados, em alguma anilise, ¢ calibrado
antes de ser utilizado. Assim, como atividade rotineira,
definimos alguns materiais a serem calibrados, em seguida,
escrevemos 0s procedimentos de calibragdo e iniciamos o
programa de calibragiio no laboratério.

Os métodos de medida se dividem em dois grandes
grupos: diretos e indiretos. Nos métodos diretos a medida
fisica que se realiza (y) € igual a magnitude que se estd
medindo (x) : (x = ¥). A calibragio dos instrumentos de
medida baseadas neste principio consiste em estabelecer a
relagdio entre os valores resultantes de medir padries e seus
valores de referéncia. Esta relagio pode ser usada como um
fator de corregiio a ser aplicado sobre as leituras do
instrumento. Como exemplo temos a calibragio da balanga
analitica que & realizada periddicamente.

Calibragfio da Balanga Analitica: a calibragdo se realiza
mediante padrdes de massa de elevada qualidade em uma
vasta faixa da escala de massa da balanga. A partir das
massas obtidas tem-se um valor médio para cada medida e
o valor indicado pelo padrio.

A calibracio da balanga analitica existente em
nosso laboratdrio é apresentada nos graficos de controle
das figuras 1 e 2. Nestes grificos os diferentes simbolos
representam diferentes operadores.
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Figura 2 - GRARCD DE CONTROLE - BALANCA ANALITICA

Nos métodos de medida indireta a medida fisica que
se realiza (y) estd relacionada com a magnitude que se
deseja medir (x) através de uma fingio numérica ou
grifica: [y] = f{x) que recebe o nome de funglio de
calibragio. Este método de medida diz respeito a
calibragdes de materiais de vidro.

Calibra¢io de Materiais de Vidro: Os fabricantes de
material volumétrico calibram seus materiais antes de
colocd-los no mercado, indicando o volume que podem
comportar ou transferir, a incerteza com que se medird este
volume e a temperatura na qual ele fol calibrado.

1- Calibragio de uma pipeta: a medida da capacidade de
uma pipeta se realiza a partir da massa do volume de dgua
vertido a uma determinada temperatura e uma constante de
conversio denominada densidade. A densidade ¢ uma
constante que & fungio da temperatura, varidvel que se
conhece e que pode ser controlada.

2- Calibracio de um balio volumétrico: a medida da
capacidade de um baldo volumétrico se realiza a partir da
massa do volume de dgua contido no interior do balio a
uma determinada temperatura e uma constante de
conversio denominada densidade. Nas figuras 3 a 6 sio
apresentados os griaficos da calibragio (os limites foram
caleulados com 3 sigmas) de baldes volumétricos
realizadas em nosso laboratério.
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Num nivel mais completo, estio aqueles
instrumentos onde o sistema de medida da relagiio x:y
depende de wvaridveis mais dindmicas, dificeis de se
controlarem de forma isolada. Nestes casos se calibra a
totalidade do sistema de medida submetendo os padrdes de
medida e as amostras aos mesmos procedimentos analiticos
e as mesmas condi¢des de andlise. Desta forma se garante
que durante o processo de calibragio e de medida tem-se
mantido constantes todas as varidveis, equivale a dizer que
se estd trabalhando com o mesmo sistema de medida.
Como exemplo em nosso laboratério temos a calibragiio do
Espectrdmetro de massa termoidnico.

Calibragio do Espectrimetro de Massa Termoidnico:
Prepara-se padrdes utilizando-se os mesmos procedimentos
analiticos propostos para as amostras e se calibra-os nas
mesmas condiges de andlise. Dessa forma tem-se a certeza
de que todas as condigBes para padrdes e amostras foram
igualmente mantidas.

A calibragio do espectrémetro com composigles
isotopicas distintas, ¢ realizada mensalmente com trés
diferentes padrdes tendo estes diferentes razdes isotopicas,
Figuras 7 a 9.
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MANUTENCAO DO SISTEMA DA QUALIDADE

A manutencio da qualidade é feita através de
avaliagdes periddicas tanto do ponto de vista de revisdio dos
procedimentos como da elaboragio de graficos de controle
dos dados obtidos da calibragio de equipamentos e
materiais de laboratério, sendo estes as melhores
ferramentas para controlar caracteristicas importantes de
qualidade. Os graficos podem detectar a presenca de causas
especiais (ou assinaldveis) de variago.

CONCLUSAO

Qualidade quer dizer objetivos comuns, buscados de
forma compartilhada, ou seja, todos deverio estar
envolvidos e comprometidos com a qualidade.

A qualidade, tal qual entendida pelo cliente, passou
a ser o enfoque principal de fornecedores de produtos e
servigos, assim sendo, nosso laboratério nfio poderia se
omitir de possuir um sistema de qualidade.

A implantagio do sistema de qualidade em nosso
laboratério estd em fase inicial, porém, as agbes realizadas
até o presente momento demontram que houve uma
mudanga cultural em todos os membros favorecendo a
obtengio dos objetivos pré-determinados.

A utilizagio de grificos de controle trouxe
beneficios 4 melhoria da qualidade do laboratério. No caso



da balanga analitica, demonstrou que as variagles de
temperatura ¢ umidade que ocorrem em diferentes dias
ocasionam variagdes de pesagem, mostrando-nos, portanto,
que o rigido controle de temperatura na sala é importante.

Em relagio a calibragiio de balBes volumétricos,
verificou-se que mesmo baldes de boa procedéncia
apresentaram valores de desvio de cerca de £ 10%, que
podem indicar tanto um defeito de fabricag@o assim como
uma degradagio natural ocorrida em decorréncia de um
longo tempo de uso.

No caso do espectrémetro de massa o que se procura
observar € a consisténcia dos dados a longo prazo (“long
term stability”). Os desvios sisteméticos observados nas
figuras 7 a 9 estio associados a fatores analiticos que
podem ser facilmente corrigidos a partir dos valores
certificados dos padrdes em uso.

Toda vez que os valores obtidos para um padrio
exceder aquele esperado, a andlise ¢ repetida. No caso de
reincidéncia todo o procedimento analitico, isto &,
pesagem, dilui¢io, deposigdo e andlise é refeito.

Os beneficios proporcionados até o presente
momento demontraram que a busca pela qualidade em
laboratérios analiticos nfo deve ser encarada como
burocracia mas sim da sistematizacio de uma pritica
eficiente e de ficil acesso a todos os interessados.

Nossa meta é a implantagio completa do sistema de
qualidade em todas as préticas de laboratério, em busca da
reconhecida certificagdo.
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ABSTRACT

The word quality has many significances. One of
the most accepted consist in define quality as the totality of
the characteristics of product or a service in agreement to
the specification requirement or expectation. Then, each
day, this concept has became a important factor of
reference for analytical laboratories.

In the IPEN the quality assurance program being
officially implanted since 1990 by the Quality Assurance

Department.
The principal product of the [Isotopic
Characterization of Laboratory of the Materials

Characterization Department of the Instituto de Pesquisas
Energéticas ¢ Nucleares is the determination of the
composition and isotopic concentration of the elements of
nuclear and geologic interest. The quality assurance of this
values is controlled by well defined technical and
operational procedures.

In this work will discuted the implantation of
quality program in the Isotopic Characterization
Laboratory emphasizing the descrition of the concepts of
good practices of laboratory and metrologic aspects.
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