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RESUMO

Os biomateriais produzidos para serem aplicados como dispositivos médicos devem
atender a exigéncias de qualidade, seguranca e eficacia. Dentre estes, se inclui as
proteses mamarias. A padronizacao de processos em laboratérios de ensaios
responsaveis pela certificacdo destes biomateriais a partir da implantagdo de normas
especificas tem impacto importante na seguranca e qualidade do processo e no
desempenho estratégico dos laboratérios. Neste contexto, este trabalho tem como
objetivo realizar um diagnostico no processo de acreditacdo do Laboratério
CERTBIO na norma NBR ISO/IEC 17025:2005 para avaliagdo das proteses
mamarias. Também sera realizado um estudo detalhado do ensaio de determinacao
da matéria volatil quanto ao desempenho dos fornecedores e validagcdo do método
de ensaio. Em termos metodoldgicos foi realizado um estudo de caso de natureza
descritiva e exploratoria. Os resultados demonstram que a implantagdo da norma
supracitada associada a um sistema de gestdo no processo de certificacdo de
préteses mamarias no CERTBIO, promoveu a reducdo no prazo de entrega dos
resultados de ensaio, maior padronizacao dos processos, maior satisfacao do cliente
externo e melhor controle no processo de aquisicao de suprimentos. Além disso, nos
estudos da parte técnica, comprovou-se que apesar de todos os fornecedores terem
atendido a especificacdo do ensaio de determinacao de matéria volatil, o de nimero
1 foi extremamente melhor quanto a performance nos resultados. Enquanto que na
validacdo de método, recomendou-se continuar analisando gel e membrana. Dessa
forma, pbéde-se comprovar que apos o0 processo de acreditacdo o laboratorio
CERTBIO se tornou uma referéncia internacional em biomateriais, além da
exceléncia em qualidade e confiabilidade nos servigos executados.

Palavras-chave: Qualidade. Norma NBR ISO/IEC 17025. Biomateriais. Préteses

Mamarias.



ABSTRACT

Biomaterials produced to be applied as medical devices must attend the
requirements of quality, safety and efficacy. In this context includes breast implants.
The standardization processes in laboratories responsible for the certification of
these biomaterials through the implementation of specific rules have major impact on
process quality and safety and strategic performance of laboratories. Thus, this study
aims to conduct a diagnosis at CERTBIO Laboratory to have an accreditation
process on breast implants in the standard ISO / IEC 17025: 2005. An addition study
at technical part was conducted to see the performance of suppliers at volatile
material determination and validation the method of this test. In terms of methodology
we conducted a case study of descriptive and exploratory nature. The results
demonstrate that the implementation of the above requirement associated with a
management system in the certification process of breast implants in CERTBIO,
promoted the reduction in the delivery performance, greater standardization of
processes, greater customer satisfaction and better control the supply procurement
process. Moreover, in the part of technical studies, it was shown that all suppliers
have attended to the determination of volatile matter test specification, but the
number 1 was extremely better performance as to the results; however it did not see
any difference between these variances. While the validated test of this method,
recommended to continue analyzing gel and membrane. Thus, it could be proved
that after accreditation process, the CERTBIO laboratory has become an
international reference in biomaterials , as well as excellence in quality and reliability

of the services performed.

Keywords: Quality. NBR ISO/IEC 17025. Biomaterials. Breast Implants.
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1 INTRODUCAO

O mercado global de biomateriais deve atingir US$ 130,57 bilhdes até 2020,
crescendo a uma taxa de 16% ao ano de previsao de 2016 a 2020. Os biomateriais
poliméricos formam o segmento de mais rdpido crescimento nos proximos anos
devido ao continuo incentivo em pesquisa e avancos para polimeros altamente
biocompativeis. O crescimento deste tem ocorrido pelo aumento de fundos e
subsidios voltados a saude dos 6rgaos governamentais em todo o mundo. Além
disso, 0 que contribuiu para este aumento foi 0 grande mercado de préteses para a
industria da estética e pelo envelhecimento da populagao; os avangos tecnoldgicos;
0 aumento do numero de procedimentos de substituicdo de quadril e joelho pelo
maior numero de acidentes; e a maior incidéncia de doenca cardiovascular também
influenciada pela senilidade da sociedade (Marketsandmarkets, 2016).

No Brasil estima ter chegado a US$ 1,7 bilhdes em 2015, um crescimento
de 19,5% entre o periodo de 2010 a 2015. Em 2009, o mercado de biomateriais
ortopédicos registrou uma receita de US$ 236,5 milhdes, ou seja, 37,5% do total do
mercado de produtos de biomateriais. Isto principalmente por causa do aumento das
areas de aplicacdo e introducdo de tecnologias sofisticadas no mercado. Os
produtos cardiovasculares sdo o segundo maior consumidor, contribuindo com 36%
do total do mercado de produtos de biomateriais (Marketsandmarkets, 2015).

Diante desse cenario, percebe-se que o publico potencial para uso dos
biomateriais sdo os idosos. Segundo o Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica
(IBGE, 2015) o numero de brasileiros acima de 65 anos deve praticamente
quadruplicar até 2060, confirmando a tendéncia de envelhecimento acelerado da
populacédo brasileira. Segundo a Organizacdo Mundial de Saude (OMS), 32% da
mortalidade total no Brasil sdo devidas a doencas cardiovasculares. Essa alta
incidéncia de doencas vai aumentar a demanda por produtos de biomateriais
cardiovasculares, tais como stents cardiacos (Marketsandmarkets, 2015).

Segundo dados da Biomaterials Market (2015), as areas de aplicacao de
aparelhos e materiais cirurgicos referentes aos biomateriais no Brasil representam a
maior parcela, ou seja, 39% das aplicagdes totais. Com os avangos tecnoldgicos em

aplicagdes ortopédicas e protéticas, ha um aumento na demanda por biomateriais
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em aparelhos cirurgicos e suprimentos, exigindo-se cada vez mais a garantia da
qualidade desses.

Reforcando a ideia apresentada, Chagas (2010) enfatiza que o aumento da
comercializagéo internacional dos biomateriais, 0 maior nimero de industrias que os
produzem, o envelhecimento da populacdo, 0 aumento das cirurgias plasticas e a
necessidade de rapidez na transmissao de informagdes, tém provocado uma maior
demanda por produtos com qualidade atestada e, consequente, aumento da
necessidade de pesquisas, desenvolvimento e implementagdo de novas
metodologias analiticas.

A partir de 2010 se intensificaram a maior busca por qualidade nos
processos que envolvam biomateriais, especialmente préteses mamarias, pois no
ano citado a Agence Francaise de Sécurité Sanitaire dés Produits de Santé —
AFSSAPS, determinou a suspensao de comercializacdo de protese mamaria de
silicone, fabricada pela empresa francesa Poly Implants Prothese (PIP) devido a
problemas no gel de silicone (ANVISA, 2012).

No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA, 2012) a partir
do conhecimento dos fatos identificados, elaborou diversas medidas para garantir a
seguranca e eficacia do comércio de implantes mamarios em territério brasileiro:

- elaborada a Resolucdo RDC N° 16, DE 21 DE Margo de 2012 a qual estabelece os
requisitos minimos de identidade e qualidade para implantes mamarios e a exigéncia
de certificagdo de conformidade do produto no ambito do Sistema Brasileiro de
Avaliacao da Conformidade (SBAC);

- publicada a Portaria INMETRO/MDIC n.? 161 Art. 1° de 5 de abril de 2012 (Criagéo
da Comissdo Técnica “Implantes Mamarios”), objetivando propor instrumentos
efetivos de operacionalizagdo, implementagéo e melhoria das atividades relativas ao
Programa de Avaliagdo da Conformidade de Implantes Mamarios;

- publicada a Portaria INMETRO/MDIC n.% 162 de 5 de abril de 2012 (Acreditacédo de
acordo com a Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005), a qual estabeleceu os
critérios para o Programa de Avaliacdo da Conformidade para Implantes Mamarios,
sob regime de Vigilancia Sanitaria, com foco na saude, por meio do mecanismo de
certificacdo compulsoéria, atendendo aos requisitos da RDC n? 16, de 21 de margo de
2012, da Diretoria Colegiada da ANVISA, visando a conformidade dos produtos em

relagdo aos requisitos normativos;
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- foram designados Laboratérios Oficiais pela ANVISA, através da publicacdo da
Resolucao — RE n® 5214, a qual dispde sobre a designacao de laboratérios oficiais
para executar atividades de interesse da ANVISA na area de produtos para saude.

Desde entdo, as préteses de silicone devem passar por analises em
laboratério oficiais para avaliar itens de seguranca como a resisténcia do material,
composic¢ao do silicone, ensaios quimicos e biologicos (ANVISA, 2012).

E neste contexto que se insere o Laboratério de Avaliagdo e
Desenvolvimento de Biomateriais do Nordeste (CERTBIO), dentre os quais foi um
dos escolhidos pela ANVISA para qualificar e certificar as préteses mamarias, e
avaliar se estdo aptas a serem inseridas no mercado brasileiro. Para tanto, um dos
critérios de qualificagdo seria a acreditagdo na norma NBR ISO/IEC 17025:2005 a
partir da escolha como laboratério qualificado para garantir a qualidade, eficiéncia e
confianca nos servigos prestados.

Mais recentemente, corroborando para essa maior exigéncia por qualidade,
segundo o Globo (2016), ocorreu a suspensao na venda de implantes mamarios da
fabricante brasileira Silimed pela Unido Européia por ter verificado a presenca de
particulas na superficie dos implantes mamarios. Informacées da agéncia Reuters e
da prépria empresa, a qual suspendeu voluntariamente a comercializagao de seus
produtos no mercado europeu até que as autoridades sanitarias locais tenham
recebido seu laudo técnico oficial.

Tendo em vista o exposto, a importancia deste diagnostico reside no fato da
necessidade de qualificacdo do Laboratério CERTBIO através da acreditacdo na
norma NBR ISO/IEC 17025:2005 para proteses mamarias nos ensaios quimicos e
biol6gicos e a contribuicdo para academia como meio de formar profissionais mais
capacitados e com exceléncia técnica.

Portanto, objetiva-se neste estudo descrever o processo de acreditagdo para
préteses mamarias na norma NBR ISO/IEC 17025:2005 no Laboratério CERTBIO,
além de relatar as dificuldades e solugdes encontradas, bem como as melhorias
alcangadas apés a implementagdo da mesma. Finalizando ainda, com um estudo
mais detalhado da parte técnica, com a correlacdo de desempenho dos
fornecedores e o estudo dos seus resultados para validagao do método de ensaio.
Escolhendo-se para tal estudo, o ensaio quimico de determinagcao da matéria volatil,

por ser 0 processo mais simplificado e possibilitando o maior numero de melhorias.
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2 REVISAO BIBLIOGRAFICA

2.1 Qualidade

Conceitualmente o termo qualidade pode ter varias definicdes e estas estdo
geralmente ligadas a termos de atendimento a preferéncias e satisfagbes do
consumidor, preco de venda justo, conformidade do produto, seguranga,
receptividade, confiabilidade e cordialidade (Fowler, 2008). Segundo Barros (1999),
pode-se definir a qualidade de dois pontos de vista diferentes, o de quem consome e
o de quem produz. Sendo a primeira uma visao subjetiva do assunto (expectativa) e
a segunda, uma visao objetiva (normas, procedimentos, padrdes).

Garvin (1998), por sua vez, acrescenta que as abordagens da qualidade e o
desenvolvimento destas foram surgindo lentamente, através de uma evolucao
regular, e ndo de marcantes inovacdes, baseadas em produtos de diversas
descobertas que vém sendo feitas ha mais de um século, sendo que em alguns
paises essas descobertas podem ser divididas em quatro fases distintas: inspecéao,
controle estatistico da qualidade, garantia da qualidade e gestdo estratégica da
qualidade. Ja para Paladini (2009), definir a qualidade € um processo dificil, pois o
termo apresenta multiplos conceitos, tendo em vista que devem refletir a realidade
atual do processo gerencial das organizacdes, o que é novo e moderno hoje pode
deixar de ser assim futuramente. Portanto, fica claro que o termo estd sempre
sofrendo modificacdes, ou seja, a qualidade estd numa cadeia de melhoria continua.
O que pode ser sintetizado pela definicao: “Qualidade é Adequagéo ao uso” (Juran,
1990).

Essas varias abordagens conceituais sdo provenientes da evolugdo da

gualidade ao longo dos anos.

2.1.1 Evolucao da Qualidade

A qualidade tem existido desde os tempos em que os chefes tribais, reis e
farads governavam. Oliveira (2004) apresenta uma abordagem da evolucao da
qualidade em etapas.

A primeira seria a era da inspecao, o produto era verificado (inspecionado)
pelo produtor e pelo cliente, o que ocorreu pouco antes da Revolucdo Industrial,



19

periodo em que atingiu seu auge. Os principais responsaveis pela inspecao eram os
proprios "artesdos". Nessa época, o foco principal estava na deteccédo de eventuais
defeitos de fabricacdo, sem haver metodologia preestabelecida para executa-la.

A segunda tratava-se da era do controle estatistico, o controle da inspecao
foi aprimorado por meio da utilizagdo de técnicas estatisticas. Em funcdo do
crescimento da demanda mundial por produtos manufaturados, inviabilizou-se a
execucao da inspegao produto-a-produto, como na era anterior, e a técnica da
amostragem passou a ser utilizada. Nesse novo sistema, que obedecia a calculos
estatisticos, certo niumero de produtos era selecionado aleatoriamente para ser
inspecionado, de forma que representasse todo o grupo e, a partir deles, verificava-
se a qualidade de todo o lote. No inicio dessa era, o enfoque também recaia sobre o
produto, como no caso anterior. Porém, com o passar do tempo, foi se deslocando
para o controle do processo de producgao, possibilitando o surgimento das condi¢cbdes
necessarias para o inicio da era da qualidade total.

A era da qualidade total foi a terceira, tornando-se o centro das atencdes das
organizagdes que dirigem seus esforgos para satisfazer as suas expectativas. A
principal caracteristica dessa era € que "toda a empresa passa a ser responsavel
pela garantia da qualidade dos produtos e servigos" — todos os funcionarios e todos
os setores. Para tanto, é necessario que se pense sobre 0s processos relacionados
a gestao da qualidade de forma sistémica, de tal modo que os inter-relacionados e
interdependéncias sejam considerados entre todos os niveis da empresa.

Segundo Poubel (2007), a gestdo pela qualidade objetiva assegurar que o
projeto serd concluido com a qualidade desejada, ou seja, satisfazer as
necessidades do cliente e os requisitos do produto. Neste processo de gestédo, o
foco é evitar falhas. A gestao da qualidade envolve planejamento, garantia e controle
da qualidade (Escrig-Tena, 2004). Cabendo assim distinguir esses diversos
conceitos.

A norma NBR ISO 9000 (2015) detalha as seguintes definigbes:

- Gestdo da qualidade - atividades coordenadas para dirigir e controlar um a
organizacao, no que diz respeito a qualidade (area mais abrangente);

- Planejamento da qualidade - parte da gestdo da qualidade focada no
estabelecimento dos objetivos da qualidade e que especifica 0s recursos e

processos operacionais necessarios para atender a estes objetivos;
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- Controle da qualidade - parte da gestdo da qualidade focada no atendimento dos
requisitos da qualidade, focada no uso de técnicas e metodologias;

- Garantia da Qualidade - parte da gestao da qualidade focada em prover confianca
de que os requisitos da qualidade serao atendidos;

- Melhoria da Qualidade - parte da gestdo da qualidade focada no aumento da
capacidade de satisfazer os requisitos da qualidade.

Corroborando para esta definicdo, Paladini (2004) afirma que a gestdo de
qualidade envolve atuacdo no ambito global, onde a alta administracdo define as
politicas de qualidade da organizacdo e o0 ambito operacional onde séao
desenvolvidos, implantados e avaliados os programas de qualidade.

A implementacao da gestao da qualidade envolve um conjunto de esforgos e
necessita do envolvimento de toda a organizacao com o objetivo comum de melhoria
dos resultados.

2.1.2 Implementacao da Gestao da Qualidade

As vantagens de implementar a Gestdao de Qualidade traduzem-se em
trabalho planejado, otimizacdo do uso dos recursos e redugdo dos custos
eliminando-se os desperdicios. Paladini (2004) afirma que a coordenacdo dos
esforcos de todos para obtencao da qualidade € uma atividade das mais complexas.

Na intengcdo em coordenar esforcos para obter qualidade, Nogueira (2003)
cita que é importante se seguir um processo, ou seja, um conjunto de meios para se
chegar a um fim. O processo seria uma sequéncia de agdes (passos) que
norteariam as atividades a serem desenvolvidas. Ao conhecer e controlar os
processos menores pode-se localizar os problemas e agir sobre a causa
fundamental. Deming (1927) apud Nogueira (2003, p.34) afirma que “85 a 95% dos
problemas sdo resultados de falhas nesses processos e nao de falhas das pessoas”.

Para trabalhar esses processos criou-se o ciclo Plan-Do-Check-Act (PDCA).
O Ciclo PDCA (criado por Shewhart — Deming) € composto de quatro fases,
segundo Nogueira (2003):

- P — planejamento de metas. E um processo continuo, permanente e dinamico.
Necessita de um diagndstico da cultura organizacional, seus valores, crencas e

ideias.
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- D — execugcao do planejamento. Onde haverda educagdo dos profissionais que
executam o0s servigos, treinamento pratico e coleta de dados no decorrer da
execugao.

- C - verificagdo dos resultados. Através dos dados coletados na fase anterior
contrapondo-os com a meta proposta. Significa que o progresso da organizacao
sera auto-avaliado.

- A — atuacdo em relagdo a todo o processo. Caso tenha conseguido alcancar a
meta padroniza-se 0 método, em caso negativo, aplicam-se correcoes e retorna-se a
fase P do processo.

A Gestado da Qualidade trabalha com planejamento, manutengéo e melhoria
dos padrées de qualidade dos produtos e servicos e o Ciclo PDCA fornece as
ferramentas para se trabalhar nessa trilogia.

O Sistema da Qualidade é definido na norma da International Organization
for Standardization - 1SO como uma estrutura organizacional, procedimentos,
processos e recursos, indispensaveis para implementar a Gestdo da Qualidade. E
uma opgao para que 0s processos sejam executados de forma que gerem o0s
resultados esperados. Para isso é seguido um conjunto de atividades de apoio ao
seu gerenciamento que envolve as seguintes atividades: Definicdo do processo,
Estruturacdo de documentos e procedimentos padrdes, Treinamento dos envolvidos,
Auditoria, Andlise critica, A¢des preventivas e corretivas e Controle das atividades. E
quanto aos envolvidos neste sistema destaca-se na Figura 01 a Alta Administragao,
0s responsaveis pelos recursos, os envolvidos na medicdo e melhoria do processo,
além dos que o realizam para satisfazer o cliente. Todos sdo responsaveis pelo fluxo

para obtencao da melhoria continua (Moura, 1997).
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Figura 1 - Fluxo de melhoria continua do sistema de gestao da qualidade (ABNT, 2015).

A Alta Direcéo € a pessoa ou o conjunto de pessoas que dirige e controla
uma organizacdo no nivel estratégico. Em geral, no contexto de Gestdo da
Qualidade, a Alta Direcdo ou Alta Administracdo é quem define a Politica da
Qualidade, os Objetivos da Qualidade e é quem é responsavel por garantir recursos
para que a Politica da Qualidade seja cumprida e para que a organizacéo atue para
atingir os objetivos da qualidade propostos (ABNT, 2015).

Pode-se perceber assim que a gestdao contida na qualidade depende muito
do interesse da Alta Direcdo na obtengcdo dos padrdes desejados. A gestdo da
qualidade funciona como opc¢éo para a reorganizagcdo gerencial de uma empresa.
Focando em clientes, trabalho em equipe, decisbes fundamentadas em fatos e
dados, busca constante da solucdo de problemas e da diminuicdo de falhas
vislumbrando sempre no zero erro (Paladini, 1997).

No contexto da Gestao da Qualidade, é importante reconhecer e valorizar o
ser humano, percebendo sua capacidade em resolver problemas no instante e local
que acontecem, e sua constante busca por aperfeicoamento. A gestao da qualidade
precisa ser vista como uma nova forma de pensar, antes da acéo e da producao, é
uma nova postura gerencial que busca entender as necessidades atuais para o


http://www.cedet.com.br/index.php?/O-que-e/Gestao-da-Qualidade/politica-da-qualidade.html
http://www.cedet.com.br/index.php?/O-que-e/Gestao-da-Qualidade/politica-da-qualidade.html
http://www.cedet.com.br/index.php?/O-que-e/Gestao-da-Qualidade/objetivos-da-qualidade.html
http://www.cedet.com.br/index.php?/O-que-e/Gestao-da-Qualidade/politica-da-qualidade.html
http://www.cedet.com.br/index.php?/O-que-e/Gestao-da-Qualidade/objetivos-da-qualidade.html
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sucesso de uma organizacao, sendo necessario visualizar as mudangas de atitudes
e de comportamento que visam ao comprometimento com o desempenho,
autocontrole e aprimoramento dos processos. Implicam assim, em relacdes internas
mais participativas, estruturas mais descentralizadas e uma mudanga nos sistemas
de controle (Longo, 1994).

Para Morején (2005), a Alta Administracdo precisa de fato ter lideranca e
planejar estrategicamente tendo a qualidade como objetivo fixo, buscando a
compatibilidade da empresa com o ambiente externo, através de atividades de
planejamento, implantagdo e controle, abordando varidveis econdmicas, sociais,
psicolégicas, politicas e informacionais, nunca esquecendo que tudo depende
também dos recursos humanos da organizagéo.

O papel da Geréncia da Qualidade é operacionalizar a Politica da Qualidade
da empresa, cabendo ao gerente cobrar da Alta Direcdo a definicdo e
aprimoramento desta politica, além de promover o envolvimento da mao-de-obra
nesse esforgo. Os objetivos do programa de qualidade sdo amplos e concentram-se
na prevengdo de parametros com base na expectativa do cliente em relagdo ao
produto (Paladini, 1997).

A norma NBR ISO 9001:2015 € usada atualmente como base normativa
para a implantacdo de sistemas de gestdo da qualidade - SGQ. E uma forma (til
para que uma organizagao seja capaz de demonstrar que gerencia seu negécio e,
desta forma, alcanga niveis de qualidade consistentes. Se um laboratério implanta
um sistema de qualidade segunda esta norma, ele pode solicitar, a um organismo
certificador, a sua certificacéo (Fidéles, 2016).

A gestao da qualidade em laboratérios de ensaio e calibragdao é de suma
importancia para garantir a confiabilidade e seguranca dos resultados para emissao
dos relatorios.

2.1.3 Gestao da Qualidade em laboratérios de ensaio e calibracao

Em um mercado competitivo, as instituicbes devem apresentar diferenciais
para sobreviverem ou alcangcar crescimento e conquistar um ndmero maior de
clientes. Atender determinadas especificacdes constadas em normas ou publicacdes
referentes a qualidade pode ser um destes diferenciais (Magalhdes e Noronha,
2006).
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Implantar um sistema de qualidade em um laboratério de ensaio e calibragdo
exige esforco de todo o pessoal envolvido, uma vez que alguns procedimentos a
serem desenvolvidos podem demandar um consideravel tempo. As mudancas que
serdo feitas exigem muito mais que a simples adequacao de equipamentos ou a
aquisicio de novos bens. E de extrema importancia que haja mudanca de
comportamento de todo o quadro de funciondrios do laboratorio, estes devem ter a
consciéncia que a qualidade final seré alcangada se em todas as etapas possuirem
responsabilidades e objetivos bem definidos que consequentemente levardo a
qualidade (Magalhaes e Noronha, 2006).

Magalhdes e Noronha (2006) ainda acrescentam que o treinamento é um
importante fator a ser considerado pelo laboratoério, assim deve ser feito com que os
funcionarios fagam cursos de forma periddica, sendo atualizados e envolvidos com
as constantes inovagdes do setor.

Modernidade e qualidade ndo estdo necessariamente associadas, um
sistema de gestdo modernizado sera de utilidade desde que corretamente utilizada
pelo pessoal envolvido no processo, caso contrario pode ser mais uma barreira
burocratica dentro do sistema. O diferencial pode estar no fato de se buscar superar
as expectativas dos clientes, obtendo resultados com menores incertezas de
medicdo que o de outros laboratérios e se possivel com um menor tempo de
execucgao dos servigos (Magalhaes e Noronha, 2006).

Segundo Ferreira (2003), para garantir que o processo seja dotado de
qualidade, esta deve ser tratada sob trés esferas: o sistema de gestao da qualidade,
a politica de qualidade e o manual de qualidade. O SGQ do laboratério deve ser:

- Apropriado - deve estar conivente com a realidade da organizagdo, respeitando
sua tradicdo, seu tamanho e suas necessidades;

- Documentado - esta documentacdo deve estar a disposicdo de todos aqueles
envolvidos no trabalho do laboratério para a consultarem sempre que necessario, 0s
funcionarios devem ter a capacidade de entendé-la, avalia-la e implementa-la
quando preciso for;

- Mantido de forma a desenvolver e cumprir os termos do Manual de Qualidade
(MQ), documento este que considerado como um dos pilares da qualidade de um
laboratério.

O Manual de Qualidade pode ser definido como o documento que descreve
o sistema de gestdo da qualidade do laboratério. Através do Manual de Qualidade
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deve ser implantado o Sistema de Gestdo da Qualidade do Laboratorio. Neste
documento devem estar contidos as politicas e objetivos do SGQ, a estrutura da
documentacdo, os procedimentos complementares, as atribuicbes referentes ao
gerente de qualidade e técnico, a estrutura organizacional e gerencial do laboratério.
Enquanto que na Politica de Qualidade do laboratorio deve ser desenvolvida tendo
como base os fatores de orientagdo voltada pelo mercado de forma a atender o
mercado; uso de uma linguagem facil, tendo como base palavras chaves; objetivos e
metas passiveis de serem atingidos; e, coeréncia com 0s objetivos, normas e
diretrizes da organizagao (Ferreira, 2003).

Com o aumento do uso de sistemas gestao da qualidade em laboratérios de
ensaio e calibragéo, verificou-se a necessidade de padronizar servigos e credenciar
instituicdes. Para o reconhecimento formal, o Instituto Nacional de Metrologia,
Qualidade e Tecnologia (INMETRO) utiliza a norma NBR ISO/IEC 17025:2005,
acreditando-os na Rede Brasileira de Calibracdo (RBC) e/ou na Rede Brasileira de
Laboratérios de Ensaios (RBLE) (Magalhdes e Noronha, 2006).

Neste ponto, vale ressaltar acreditacdo ndao é sinénimo de certificacédo
(Fidéles, 2016). Muita confusdo ainda é causada na aplicacao desses dois conceitos

e vale a pena distingui-los.
2.1.4 Certificacao e Acreditacao

E comum se escutar que o laboratério esté certificado ao INMETRO ou que
esta buscando certificacdo. Isso é inadequado devido a diferenga conceitual entre
acreditacao e certificagéo.

Segundo Fidéles (2016), a acreditacao é de carater voluntario e representa o
reconhecimento formal da competéncia de um laboratério ou organizagdo para
desenvolver tarefas especificas, segundo requisitos estabelecidos. Enquanto que
certificacdo é o procedimento pelo qual um organismo imparcial acreditado atesta
por escrito que o sistema da qualidade, produto, processo ou servigo esta conforme
requisitos especificados.

No Brasil o organismo oficial de acreditacédo € o INMETRO. A Figura 2 ajuda
a descrever a diferenga entre os dois termos. O INMETRO dentre as suas varias
funcbes, acredita laboratérios e Organismos de Certificacdo (OC) através de
processos de avaliacdo que seguem critérios internacionais. Os OC tém a
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competéncia reconhecida para realizar a certificagdo, mas nao para acreditar
laboratorios.

Inmetro
(Organismo Acreditador)

N

Laboratérios de calibragéo e Organismos de
ensaio operando segundo a Certificagdo Acreditados

NBR ISO/IEC 17025

= Cerntificacao de Sistemas da Qualidade
(exemplos: 1SO 2000 e 1S014000)

= Cerificacao de Produtos
» Cerificacio de Pessoal

Figura 2 — Relacao entre Acreditacao e Certificacao (Fidéles, 2016).

Se um laboratério implanta um sistema da qualidade segunda a NBR ISO
9001:2015 ele pode solicitar, a um organismo certificador, a sua certificacdo. Este
mesmo laboratério, para solicitar a acreditagdo ao INMETRO, precisarad implantar um
sistema da qualidade que atenda a NBR ISO/IEC 17025:2005. E inadequado,
portanto, utilizar os dois termos como se fossem sin6nimos ou troca-los. O
INMETRO acredita diretamente os laboratérios. A certificagdo € realizada pelo OC
acreditado ao INMETRO ou por organismo equivalente internacional (Fidéles, 2016).

Os laboratérios de ensaios tém passado por intensas mudancas devido a
crescentes exigéncias técnicas e regulamentares. Portanto para garantia da
qualidade de seus resultados, precisam buscar a acreditacdo na norma NBR
ISO/IEC 17025:2005 como um diferencial competitivo no mercado.

2.2A norma NBR ISO/IEC 17025:2005

Com a busca de padrdes internacionais para qualidade em laboratérios de
ensaio e calibracao, foi criada em dezembro de 1999 pela ISO a norma ABNT NBR
ISO/IEC 17025 — “Requisitos gerais para a competéncia de laboratérios de ensaio e
calibracao” (ABNT, 2005).

Contudo para entender os requisitos que se cobram nesta norma, faz-se

necessario verificar o historico de sua elaboragao.
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2.2.1 Historico da norma ISO/IEC 17025

A necessidade de um padrao internacional para acreditacdo de laboratérios
foi tratada na primeira Conferéncia Internacional de Acreditagdo de Laboratérios
(ILAC) em 1977 e resultou em 1978 no ISO/IEC (International Electrotechnical
Commission) Guia 25 “Requisitos Internacionais para Competéncia de Laboratérios
de Ensaio”. Pode-se dizer que o inicio da padroniza¢ao de atividades de laboratorios
de ensaio e calibragdo deu-se com a publicagdo do Guia, atualizado em 1982 e
1990, sendo que em 1990 o escopo foi ampliado e o Guia 25 renomeado para
“‘Requisitos Gerais para Competéncia de Laboratérios de Ensaio e Calibragdo”. Na
Europa, em razdo da ndo aceitacdo da ISO Guia 25, vigorava a EN 45001:1989
como norma para reconhecer a competéncia dos ensaios e calibragbes realizadas
pelos laboratérios. No entanto, ambas as normas permitiam diferentes
interpretacées dos requisitos, dificultando o consenso entre os usuarios. Surgia
entdo a necessidade de revisdo do Guia 25, que resultou na norma ISO/IEC
17025:2001 “Requisitos gerais para a competéncia de laboratérios de ensaio e
calibragao”, publicada internacionalmente no inicio do ano 2000 e, no Brasil, em
janeiro de 2001 (Coutinho, 2004).

Segundo Bicho e Valle (2002), a ISO/IEC 17025:2001 foi produzida como
resultado de ampla experiéncia na implementacdo do ISO Guia 25 e da EN
45001:1989, que foram canceladas e substituidas de modo que fossem utilizados
textos idénticos nos niveis internacional e regional, sendo seus principais objetivos:

- Estabelecer um padrao internacional e Unico para atestar a competéncia
dos laboratérios para realizarem ensaios e/ou calibragdes, incluindo amostragem,
uma vez que tal padrdo facilita o estabelecimento de acordos de reconhecimento
mutuo entre 0s organismos de acreditacdo nacionais.

- Facilitar a interpretacéo e a aplicagdao dos requisitos, evitando ao maximo
opinides divergentes e conflitantes, pois ao incluir muitas notas que apresentam
esclarecimentos sobre o texto, exemplos e orientacées, a 17025 reduz a
necessidade de documentos explicativos adicionais.

- Extensdo do escopo em relacdo a ISO Guia 25, abrangendo também
amostragem e desenvolvimento de novos métodos.

- Estabelecer uma relacdo mais estreita, clara e sem ambiguidade com a
ISO 9001.
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Para esses autores, as principais modificagcdes introduzidas pela 17025:2001
com relagdo a ISO Guia 25 podem ser divididas em dois grupos: 1) mudangas
estruturais, que dizem respeito a introducdo de novos conceitos e enfoques, bem
como ao ordenamento e a disposicdo dos requisitos que diferem da estrutura
existente na ISO Guia 25; 2) e as mudancas conjunturais, que demonstram a
preocupagdo da 17025:2001 em estabelecer orientacbes gerais e modernas para
que os laboratérios desenvolvam um soélido gerenciamento das suas atividades
segundo padrdes de qualidade reconhecidos internacionalmente. Além disso, houve
o aprofundamento de alguns requisitos de carater técnico, possibilitando que
laboratérios demonstrassem a consistentemente da sua competéncia técnica. Entre
as principais mudancas de carater estruturais introduzidas pela 17025:2001,
destacam-se:

- Na ISO/IEC 17025:2001 ha uma nitida separacdo entre os requisitos
gerenciais e 0s requisitos técnicos: a secao 4 contém o0s requisitos para a
administragéo e a secao 5 especifica os requisitos para a competéncia técnica dos
ensaios e/ou calibragbes que o laboratério realiza. Essa separagdo facilita a
conducao das avaliagdes, quer sejam internas ou externas.

- Maior atengdo deve ser dada aos clientes do laboratério (item 4.7 —
Atendimento ao cliente). Devera ser privilegiada uma cooperagcao mais estreita com
os clientes no que tange aos aspectos contratuais € no acesso do cliente as areas
do laboratério para acompanhamento dos ensaios e/ou calibracoes.

- Foi incluido o requisito que trata das acdes preventivas a serem tomadas
pelo laboratério (item 4.11), através do qual deverao ser identificadas oportunidades
de melhoria.

- Com a inclusédo do item 5.4.3 — Desenvolvimentos de novos métodos pelo
laboratério critérios e orientagdes especificas foram estabelecidos para a validagcéao
de métodos (item 5.4.5).

- Compatibilidade e convergéncia com as normas ISO 9001:2000 e ISO
9002:1987. Foram incorporados na ISO/IEC 17025:2001 todos os requisitos da 9001
e 9002 que sao pertinentes ao escopo dos servicos de ensaio e calibracdo cobertos
pelo sistema de gestdo da qualidade do laboratério. Portanto, os laboratérios de
ensaio e calibragdo que atendiam aos requisitos da 17025:2001 operavam um
sistema de gestao da qualidade que também estava de acordo com os requisitos da
9001 ou 9002.
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Quanto as mudancgas de natureza conjuntural introduzidas pela 17025:2001,
em comparacgao a ISO Guia 25, incluem as melhorias e modificagbes pontuais que
se constituem em ponto de partida para a evolucdo de aspectos gerenciais e de
competéncia técnicos abordados anteriormente na ISO Guia 25, mas que, por
estarem redigidos de forma pouco abrangente, davam margem a duvidas, omissdes
e conflitos (Bicho e Valle, 2002). Dentre essas mudancas destacam-se:

- Definigdo do conteido minimo a ser contemplado na declaragao da politica
da qualidade do laboratorio.

- Inclusdo de um requisito especifico (item 4.10) para a implementacédo de
acoes corretivas.

- Como consequéncia do alinhamento da ISO/IEC 17025:2001 com as ISO
9001:2000 e 9002:1987, o item 4.4 detalha em profundidade como deve ser
desenvolvida a atividade de analise critica dos pedidos, propostas e contratos, de
modo a prover maior confianga na prestacao dos servigos e no relacionamento entre
o cliente e o laboratério.

- A rastreabilidade das medi¢des € tratada no item 5.6 de modo detalhado e
abrangente, contendo inumeras notas explicativas e de orientacdo. Ha um
tratamento diferenciado na ISO/IEC 17025:2001 para a rastreabilidade a ser
demonstrada pelos laboratérios de calibragdo (item 5.6.2.1) e pelos laboratérios de
ensaio (item 5.6.2.2).

- Destaque maior é dado a apresentacao dos resultados dos ensaios e/ou
calibragdes, sendo este tdépico muito mais extenso do que aquele contido na ISO
Guia 25. Ha uma distingdo clara entre a emissdo de relatorios de ensaio (item
5.10.3) e a emissao de certificados de calibracao (item 5.10.4). No item 5.10.5 sdo
especificados o0s requisitos a serem cumpridos pelo laboratério quando forem
incluidas opinides e interpretagdes em um relatério de ensaio, 0 que antes nao era
abordado na ISO Guia 25.

Bicho e Valle (2002) afirmam que a padronizacdo € para viabilizar e
incrementar as trocas comerciais nos ambitos nacional, regional e internacional.
Funcionando de acordo com os padroes aceitos internacionalmente, as
organizagdes superam possiveis barreiras nao-tarifarias e atendem a requisitos
técnicos especificados. Nesse contexto, a aplicacdo da ISO/IEC 17025:2001 é de
grande relevancia econdémica, pois confere um valor diferenciado aos certificados de

calibracdo e aos relatérios de ensaio emitidos por laboratérios cuja competéncia
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técnica é reconhecida por um organismo de acreditagcdo. Neste sentido, esse
reconhecimento podera se reverter em vantagens econémicas para os laboratorios,
tais como:

- Diferencial competitivo, fator de divulgacdo e marketing, o que podera
resultar em maior participagdo no mercado e, consequentemente, em maior
lucratividade.

- Fidelizagao dos clientes atuais e conquista de novos clientes, uma vez que
a acreditacdo confirma e reconhece a competéncia técnica do laboratério para
produzir dados e resultados tecnicamente validos, o que aumenta a sua
credibilidade perante o0 mercado.

- Laboratérios que fazem parte de organizagbes maiores e que operam em
conformidade com os requisitos da ISO/IEC 17025:2001 poderdao comprovar que 0s
produtos da organizacao foram ensaiados e sao tecnicamente capazes de atender
as especificagdes de desempenho, seguranca e confiabilidade.

- O crescimento das atividades de certificacdo de produtos representa um
novo mercado a ser explorado pelos laboratérios de ensaio e/ou calibragéo.

- Os resultados de ensaio e calibracao poderao ser aceitos em outros
paises, desde que o laboratorio utilize os critérios da ISO/IEC 17025:2001 e seja
acreditado por um organismo que estabeleca acordos de reconhecimento mutuo
com organismos equivalentes de outros paises. Este é o caso do Inmetro, que
estabelece acordo de reconhecimento mutuo com a European Co-operation for
Accreditation (EA), entre outros.

- Atender a exigéncias legais de autoridades regulamentadoras como, por
exemplo, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria;

- O uso da ISO/IEC 17025:2001 facilitara a cooperacao entre laboratérios e
outros organismos, auxiliando na troca de informagdes e experiéncias, bem como na
harmonizacdo de normas e procedimentos, o que podera significar reducdo de
custos.

Segundo Zago (2009), logo a seguir houve a revisdo da ISO/IEC
17025:2001, com o objetivo de alinha-la a 1ISO 9001:2000, a qual teve poucas
modificagdes. A norma, na versao DIS, teve 92% de aprovacao, sendo que a versao
final foi votada em novembro de 2004 e a versao brasileira publicada em maio de

2005, sendo que, como informado pelo INMETRO, as principais modificagdes foram:
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- Deixar claro que a ISO/IEC 17025:2005 ndo deve ser usada como base
para certificacdo de laboratorios (item 1.4).

- A conformidade a ISO/IEC 17025:2005 implica o atendimento aos
principios da ISO 9001; note que essa modificacdo ressalta que havera
conformidade com atendimento aos principios, e nao total adequacao a 1SO 9001
(item 1.6).

Terminologia:

- A substituicdo da ISO 8402 pela ISO 9000.

- A substituicao da ISO/IEC Guia 25 pelo ISO/IEC 17000.

- Troca dos termos: sistema de gestdo da qualidade por sistema de gestéo;
substituicao de client por customer (0 que ndo afeta a versao atual em portugués).

- Uso do termo corregdo em substituicdo a agao corretiva imediata (4.9.1 ¢ —
controle de trabalhos nao conformes).

Compromisso com a melhoria continua e com a comunicagao interna:
- Incluséo de vérios requisitos novos em 4.2 (sistema de gestao).
- Inclusao de um novo elemento para Melhoria (4.10).

Servico ao cliente:

- Busca por feedback de clientes passa a ser obrigatéria, sendo que o
feedback deve ser usado para melhoria (4.7.2).

Pessoal:

- Avaliar efetividade das ac¢des de treinamento (5.2.2).
Garantia da qualidade dos resultados:

- Deixar claro o vinculo entre controle da qualidade (5.9) e acdes para
corrigir o problema e evitar o relato de resultados incorretos (5.9.2).

Portanto, ao ser certificado pela norma ISO 9001, um laboratério atestara
que executa suas tarefas/ensaios/calibracbes de acordo com um procedimento
documentado e que atende aos requisitos da norma. J& quando € acreditado
conforme a norma ISO/IEC 17025:2005 vai além da execug¢do de uma tarefa de
acordo com um procedimento escrito, sendo necessaria a comprovagdo da
competéncia técnica do executante desta tarefa, além do fato de que o
procedimento escrito deve, sempre que possivel, ser baseado em normas nacionais

e/ou internacionais (Zago, 2009).
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2.2.2 Acreditacao na norma NBR ISO/IEC 17025:2005

A acreditacdo de um laboratério na norma ISO/IEC 17025:2005 é feita no
Brasil junto ao Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (INMETRO,
2014). A acreditagédo do laboratorio € o reconhecimento que este tem competéncia
técnica e administrativa para a realizacdo das atividades a que se dispde,
funcionando corretamente, fundamentado nos termos da norma (INMETRO, 2014).

Varios sdao os envolvidos no processo de acreditacdo, dentre eles pode-se
destacar: as organizacdes, as quais passam por este processo; os funcionarios, os
quais sdo os responsaveis internos da organizacao para fazer funcionar o sistema
de gestdo; os consumidores, que sado os clientes finais dos servicos desta
organizacao; e os auditores, responsaveis pelas avaliacoes.

Cassano (2003) afirma que o processo de acreditacdo de um laboratério traz
varias vantagens aos envolvidos. Para as organizagdes, a grande vantagem esta no
fato de se ter uma avaliagdo Unica e transparente feita atraves de um grupo de
avaliadores de conformidade tecnicamente competentes, evitando-se assim gastos
com recursos para estes fins e as decisbes sdo mais acertadas. Para os
funcionarios, possibilita a maior exposicdo no assunto e, consequentemente,
aumento do conhecimento e enriquecimento do curriculo. Para os auditores, a
vantagem esta em conhecer novos processos e possibilitar a troca de melhores
praticas para a melhoria continua do processo de acreditacdo. Por fim, para os
consumidores, acarreta maior confianca em relacdo ao servico prestado, devido a
avaliacdo realizada por um organismo sem relagcbes com a empresa e de
competéncia reconhecida.

As maiores dificuldades encontradas pelos laboratérios para implementar os
sistemas de gestao segundo requisitos da norma ISO/IEC 17025, sdo: a falta de
crencas e valores dos altos niveis da direcao para uma melhoria continua, falta de
recursos financeiros, e ainda falta de conhecimento da equipe e estrutura do
laboratério para atender a norma. O item calibracao de equipamentos, por exemplo,
€ uma nao conformidade muito encontrada devido aos altos custos de calibragédo e
pela centralizacdo dos laboratérios da Rede Brasileira de Calibragédo (Carvalho e
Neves, 2004).

Mesmo diante dessas dificuldades, o processo de acreditagdo contribui
significativamente para uma mudanca progressiva e planejada, além do aumento da
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qualidade no servico prestado. Tendo em vista o0 exposto, o interesse neste tema
aumenta quando se trata de biomateriais, por estes exigirem alto padrao de
qualidade, devido a sua relacao direta com a seguranca no que tange a saude dos

consumidores/usuarios.

2.3 Biomateriais: Proteses Mamarias

Na definicdo classica biomaterial é “parte de um sistema que trate, aumente
ou substitua qualquer tecido, érgao ou fungdo do corpo” (Helmus e Tweden, 1995).

Os desenvolvimentos e o0 crescente emprego de novos materiais no corpo
humano tornaram necessdria a ampliacdo do conceito desta nova classe de
materiais, os biomateriais. Como resultado obteve-se o conceito de biomaterial como
um material desenvolvido com o propésito de interagir com a interface de sistemas
biolégicos para avaliar, tratar, aumentar ou substituir qualquer tecido, 6rgdo ou
funcéo no corpo humano, produzido ou modificado artificialmente (Fook, 2005).

Os biomateriais sao empregados na obtencdo de dispositivos que
substituam uma parte ou funcédo do corpo de forma segura, confiavel, econébmica e
fisiologicamente aceitavel (Hench e Erthridge, 1982; Park e Lakes, 2007).

Alguns exemplos de dispositivos que sao produzidos a partir de biomateriais
sao proteses, implantes, lentes de contato e marcapassos. Ciéncias como a
nanotecnologia, engenharia dos tecidos e engenharia dos materiais, tém vindo a
desenvolver em conjunto importantes avangos no campo dos biomateriais. Todo o
processo de fabricacdo engloba vérias etapas importantes: desde a selegdo de
material, na qual existe uma vasta gama de opgéao, tendo em conta que podem ser
utilizados metais ou ligas metélicas, materiais ceramicos, compositos, tecidos ou
malhas de poliéster e polimeros de natureza variada; andlise de quantidades;
possiveis reac6es nNo organismo, as quais se requer uma cuidada analise quimica,
fisioldgica e mecanica da relacdo biomaterial-organismo; etapas estas que
demonstram o importante papel do estudo das ciéncias (Rodrigues, 2012).

Dentre as préteses, uma das mais utilizadas € a mamaria. A mama é um dos
inimeros tecidos e estruturas que podem ser substituidos por préteses de silicone
em cirurgias de aumento ou de reconstrugcdo mamaria apds mastectomia, nome
dado a cirurgia de remogao desta. Quando as proteses sdo implantadas, deve-se
garantir a condi¢cao de esterilidade das mesmas (Azevedo, 2005).
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Existem varios tipos de superficies nas proteses mamarias de silicone.
Devido a uma reacdo natural do corpo humano, uma capsula fibrosa é formada ao
redor de corpos estranhos, inclusive implantes de prétese de silicone. Essa capsula
fibrosa pode ficar dura e contrair o implante. Essa reacao de contratura exagerada
da cépsula pode deformar o implante mamario de silicone alterando a forma da
mama. Chama-se essa complicacao de contratura capsular. Os tipos de superficies
das préteses mamarias de silicone foram sendo alteradas a medida que se tentava
uma solugdo para a contratura capsular. O indice de ocorréncia de contratura
capsular esta relacionado entre outros, a superficie dos implantes de silicone. As
primeiras préteses de mama de silicone fabricadas tinham a superficie lisa, que
possuem o maior indice de contratura capsular. A partir de meados dos anos setenta
surgiram as préteses de mama revestidas de espuma de poliuretano. E, finalmente,
na década de 80 surgiram os implantes de prétese de silicone texturizados numa
tentativa de imitar o efeito rugoso da espuma de poliuretano. Atualmente, na maioria
dos casos se utiliza as préteses de silicone texturizadas (Azevedo, 2005).

O silicone de aplicagdes médicas vem sendo fonte de desenvolvimento pela
busca de melhor resisténcia do elastdbmero e consisténcia do gel. O estudo em
relacdo a seguranga dos implantes mamarios tem originado grande discussao no
meio académico. Um dos principais motivos para isto esta relacionado ao fato de
ocorrer liberacao do gel através da membrana. Este estudo é facilmente realizado,
uma vez que a composicao tanto do gel quanto da membrana é idéntica e que os
seios estdao diariamente sujeitos a pressao tanto de um soutien (Carvalho et al.,
2015). Desta forma, existe a possibilidade de escoamento de silicone de baixo peso
molecular, pois, segundo Pfleiderer et al. (1995), num estudo realizado com 15
pacientes com implantes mamarios intactos foram detectados concentracées de
silicone entre 0,3 a 0,8 ppm no figado, ao longo de 3 a 4 anos de implantacao.

Em dezembro de 2011, apés o escandalo em 2010, o governo francés
recomendou que todas as mulheres que tinham implantes mamarios da marca PIP se
submetessem a uma cirurgia para retira-las de modo preventivo (Globo, 2014). E no
Brasil, a ANVISA publicou algumas portarias e resolucdes para garantir os requisitos
minimos para a qualidade das préteses mamarias, dentre elas a Resolucdao RDC N°
16, DE 21 DE Marco de 2012, a Portaria INMETRO/MDIC n.? 161 Art. 1° de 5 de
abril de 2012; a Portaria INMETRO/MDIC n.? 162 de 5 de abril de 2012.
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No artigo 15 da Resolucdo RDC N° 16/2012 é estabelecido que os elastdbmeros
de silicone dos implantes mamarios devem atender ao disposto na Norma ISO
14949:2011, no que concerne a pureza - determinacdo da matéria volatil (ANVISA,
2012).

2.3.1 Norma NBR ISO 14949:2011

A norma NBR ISO 14949:2011 especifica as caracteristicas e os métodos de
ensaio correspondentes para elastémeros de silicone curados pela adicdo de dois
componentes de alta consisténcia ou para elastomeros de silicone liquidos para
utilizacdo na fabricagéo (parcial ou total) de implantes cirargicos. Esta conceitua
elastbmero de silicone, como sendo uma borracha sintética obtida pelo ligamento
cruzado de cadeias e polimeros de silicone, essencialmente composta de unidades
repetidas de siloxano (ABNT, 2011). Sendo esse o material utilizado na fabricacdo
das préteses mamarias.

A ABNT (2011) descreve na sesséo sobre os ensaios de pureza na norma
NBR ISO 14949:2011, que a especificagdo da matéria volatil ndo pode exceder a
fracdo de massa de 2,0%, ou seja, precisa ser menor ou igual a este valor. Além
disso, no anexo B, € descrito 0 passo-a-passo da determinacdao da matéria volatil em
elastdmero de silicone, destacando que o experimento deve ser realizado em
triplicada e os seguintes cuidados devem ser tomados: limpar cuidadosamente o
material e a bancada utilizada para cortar o elastémero; e regenerar o agente
dessecador, tdo logo este mude de cor.

Assim, os requisitos necessarios para a garantia da qualidade do ensaio de
determinacao da matéria volatil em proteses mamarias sao atendidos.
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3 MATERIAIS E METODOS

A pesquisa foi desenvolvida no Laboratério de Avaliacao e Desenvolvimento
de Biomateriais do Nordeste - CERTBIO, localizada no Laboratério de Engenharia
de Materiais, na Universidade Federal de Campina Grande — UFCG.

As proteses mamarias no Brasil para que sejam liberadas para
comercializagdo precisam ser submetidas a uma série de ensaios e analises. No
laboratério CERTBIO sao realizados varios ensaios nas préteses mamarias como:
microscopia 6ética, microscopia eletrénica de varredura, substancias soluveis em
hexano, difracdo de raios-X, resisténcia a tracdo, mutagenicidade, calorimetria
diferencial de varredura, espectrometria de fluorescéncia de raios-X por Energia
Dispersiva, citotoxicidade — ensaio biolégico, determinacdo da matéria volatil —
ensaio quimico.

Contudo dentre os citados, os escolhidos para realizar a acreditagéo foram:
citotoxicidade apesar da sua complexidade seria um diferencial competitivo, pois no
nordeste ndo ha laboratério especializado neste; e, determinacao da matéria volatil,
por ser mais simples o processo de preparagao e treinamento dos envolvidos, menor
numero de equipamentos e possibilitar maior numero de melhorias.

O trabalho foi detalhado em duas grandes partes: o processo de acreditagao
para proteses mamarias na norma NBR ISO/IEC 17025:2005 no Laboratério
CERTBIO e o estudo da parte técnica quanto ao ensaio de determinagcdo da matéria
volatil, sendo a verificacdo da performance dos fornecedores e a validacdo do

método de ensaio.

3.1Processo de Acreditacao na norma NBR ISO/IEC 17025:2005

Antes da preparagdo do laboratorio para a implementacdo do sistema de
gestdo de qualidade, ocorriam varios problemas como, por exemplo: atrasos de
relatérios de ensaio e reclamagdes dos clientes, vencimento de produtos em
estoque, falta de insumos para a realizacdo dos ensaios, falta de analistas, dentre
outros que causam muitos problemas e insatisfacao dos clientes.

Em 2011 iniciaram-se os trabalhos de elaboracdo Sistema de Gestdo da
Qualidade do CERTBIO (SGQC). Durante dois anos e meio foi realizada a
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montagem, no qual pessoas capacitadas formaram o Nuacleo de Gestdo de
Informacao (NGI) e iniciaram os trabalhos de elaboracdo da documentacao.

Alguns pontos basicos foram tracados de imediato como, por exemplo,
definicdo do organograma funcional; elaboragdo do Manual da Qualidade, Politica
da Qualidade, Misséo e Visao; elaboracdo dos procedimentos gerenciais; definicdo
dos indicadores de desempenho; levantamento das necessidades de treinamentos e
realizagdo desses; pesquisa e compra das documentagdes externas para o suporte
ao SGQC; montagem de todo o sistema de aquisicédo, incluindo um almoxarifado
interno; definicdo da forma do atendimento ao cliente, incluindo o tratamento de suas
reclamacgoes, controle de trabalho ndo conforme, acdes corretivas e preventivas;
definicdo dos itens gerenciais do SGQC como periodicidade e realizagdo de
auditorias internas, analise critica pela Alta Direcao, controle de pessoal, além do
controle de documentos e registros.

Na parte técnica os trabalhos foram iniciados com o levantamento dos
recursos e compra dos equipamentos necessarios para o cumprimento dos
requisitos normativos para cada ensaio, incluindo o controle das condicoes
ambientais. Todos os equipamentos utilizados passaram por calibracdo realizada
por empresas competentes e certificadas na mesma norma. Foram definidos os
métodos de ensaio e validacdo destes; todos os controles de rastreabilidade,
amostragem, manuseio dos itens de ensaio, garantia da qualidade e apresentacao
dos resultados foram estabelecidos.

O processo de acreditacao iniciou em abril de 2014 com o cadastro num
sistema de gerenciamento das atividades de acreditacdo, denominado Orquestra.
Além do envio das documentagdes padroes da Coordenacao Geral de Acreditagao
(Cgcre) do INMETRO. Essas eram compostas pelos formularios de dados e
detalhamento do escopo de acreditacao, além do Manual da Qualidade, Controle de
Documentos e Registros, Atendimento a Cliente, Agbes corretivas e Preventivas,
Auditoria Interna e outros relacionados ao passo-a-passo de como se realizar cada
ensaio a ser acreditado, para avaliac¢ao inicial.

Apenas em agosto de 2014 o CERTBIO recebeu o aceite do INMETRO para
inicio da avaliacdo do processo de acreditacdo. Essa demora se deu pela correcéao
de varios documentos, além da necessidade de envio pelo correio das
documentagbes originais assinadas. A partir dai, iniciou-se o contato com os
avaliadores externos indicados e aceitos.
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Todos os procedimentos foram verificados pelos auditores e o primeiro
Relatorio de Avaliagdo de Laboratério (RAV) foi enviado com as primeiras nao
conformidades verificadas para correcdo. Logo a seguir foi marcada a auditoria

externa.

3.1.1 Materiais

Foram utilizadas normas da Associacao Brasileira de Normas Técnicas -
ABNT para elaboragcdo dos procedimentos gerenciais e técnicos, visando a

qualidade e conformidade de cada requisito da norma em estudo.

3.1.2 Metodologia

Foi realizado um estudo de natureza descritiva e exploratéria para o
diagnéstico da acreditacdo e como meétodo de avaliagdo foi realizado auditoria
interna (CERTBIO) e externa por organismo acreditador (INMETRO) para checagem
de todos os requisitos da norma NBR ISO/IEC 17025:2005.

3.2Estudo da parte técnica quanto ao ensaio de determinacao da matéria
volatil

3.2.1 Performance dos fornecedores

Apenas o ensaio de determinacdo da matéria volatil foi objeto de estudo
detalhado para verificagdo da performance dos fornecedores, isso pelo fato de
existirem outros laboratérios que realizam este ensaio com o método semelhante e
ser possivel a utilizacdo dos resultados para comparagdes interlaboratoriais. Além
disso, existir o interesse da ANVISA em comparar a performance destes.

3.2.1.1 Materiais

Foram utilizadas 38 préteses mamarias com superficie texturizada de 14

fornecedores com lotes aleatérios enviados ao CERTBIO para ensaios no periodo
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de 2012 a 2014. No ano de 2015 n&o houve solicitacdo para ensaio de determinacao
da matéria volatil ao CERTBIO.
Foram utilizados os seguintes equipamentos e materiais:

Estufa 400 — 1ND 300, Nova Etica.

Balanca analitica - AUY220, Shimadzu.

Pratos de aluminio: didametro 86 mm e altura 25 mm.

Placas Petri de vidro: diametro 115 mm e altura 24 mm.

Isopropanol.

Bisturi e tesoura.

3.2.1.2 Metodologia

3.2.1.2.1 Determinacao de matéria volatil

O ensaio foi realizado com base na Norma ABNT NBR ISO 14949 anexo B
desta. Cerca de 30g de material foi cortado em pedagos de aproximadamente 5 mm
x 5 mm. Distribuindo-se, em seguida, uma quantidade em torno de 10g em cada
prato de aluminio, totalizando os 3 pratos. Em seguida, os pratos contendo as
amostras foram colocados em um dessecador por 48 h.

No dia seguinte, colocaram-se trés pratos de aluminio, vazios e tarados, na
estufa com ventilacdo a 200 °C, por 4 h. Em seguida, colocam-se os pratos por 1 h
no dessecador. ApGs 48 horas, transferem-se 10 g do material precisamente pesado
para cada um os pratos secos e vazios. Os pratos sdo colocados em um forno a 200
°C, por 4 h, e depois colocados por 1 h em um dessecador. Os pratos sao
removidos, um por um, do dessecador. Cada prato é pesado na balancga analitica.

O percentual de matéria volatil para cada amostra é calculada por meio da

Equacéo 1:
% matéria volatil = [mi —(m; — mt)(ﬂj Eqg. 1
mi
Onde,

mt = massa da bandeja vazia
mi = massa inicial do elastdmero

mf = massa da bandeja + material
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Para que as amostras sejam aprovadas, a porcentagem maxima de material

volatil ndo pode exceder a fracao de massa de 2,0% (ABNT, 2011).

3.2.1.2.2 Matriz AHP

O Método Analytic Hierarchy Process (AHP) de Auxilio Multicritério a
Tomada de Decisao, segundo Saaty (1980), é uma técnica de analise de decisao e
planejamento de multiplos critérios, na qual sua aplicagdo reduz o estudo de
sistemas complexos, a uma sequéncia de comparagdes aos pares de componentes
adequadamente identificados.

Saaty (1980) divide o método AHP em seis etapas, sendo elas: () Definir o
objetivo; (Il) Definir as alternativas; (lll) Definir os critérios relevantes para o
problema de decisao; (IV) Avaliar as alternativas em relagédo aos critérios; (V) Avaliar
a importancia relativa de cada critério; e (VI) Determinar a avaliacao global de cada
alternativa.

Neste contexto, o Método AHP contribuiu para o atendimento do requisito
5.9, Garantia da Qualidade, da norma NBR ISO/IEC 17025:2005, o qual solicita que
os dados resultantes devem ser registrados de forma que as tendéncias sejam
detectaveis e, quando praticavel, devem ser aplicadas técnicas para analise critica
dos resultados.

O objetivo foi a priorizagdo dos melhores fornecedores de proteses
mamarias segundo o ensaio de determinacdo de matéria volatil, elaborando assim
um ranking destes.

Desse modo, foram estudados os resultados obtidos a partir dos relatérios
de ensaio produzidos pelo laboratério. Para a realizagdo das analises, foi feita uma
adaptacao, da ferramenta de gestao da qualidade chamada de Matriz de Andlise
Hierarquica de Processos (Matriz AHP, do inglés, Analytical Hierarchy Process).

Para a montagem da matriz no ensaio de determinacédo de matéria volatil,
calculou-se uma média dos valores obtidos de cada ensaio para cada empresa. Foi
decidida a realizacdo do calculo da média, pois existem empresas que possuem
mais ensaios que outras, ndo sendo viavel a realizagdo de outro método.

Em seguida, foram comparados os valores meédios dos resultados de
ensaios entre todas as empresas. Porém, essa comparagdo foi estabelecida
formando-se pares distintos até que todas essas empresas pudessem ser
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comparadas entre si. Na sequéncia, calculou-se o quanto o resultado de uma
empresa poderia ser considerado melhor, em termos percentuais, em relagdo as
outras. Aos resultados desses calculos também foram atribuidos pesos nominais

gue podem ser verificados através da Tabela 1.

Tabela 1 - Atribuicdo de pesos nominais para as comparagdes estabelecidas entre as
empresas no ensaio de determinacao de matéria volatil

Pesos nominais Faixa de Porcentagem Valor
de comparacao
3 1-24,9% Um pouco melhor
5 25-49,9% Melhor
7 50-74,9% Significantemente melhor
9 >75% Extremamente melhor

A partir da Tabela 1 foi construida a Tabela 2, em que 0os pesos nominais
foram estabelecidos para o lado inverso da tabela, tornando possivel a montagem
da matriz AHP.

Tabela 2 - Substituicdo de pesos nominais por pesos numéricos para montagem da matriz
AHP

Conceito ml:r?\?r?al Inverso do conceito inl:\’/isrgo
Extremamente melhor 9 Extremamente Pior 1/9
Significativamente melhor 7 Significativamente Pior 1/7
Melhor 5 Pior 1/5
Um pouco Melhor 3 Um pouco Pior 1/3
Igualmente Bom 1 Igualmente Bom 1

Foram utilizados cédigos numéricos para substituir os nomes das empresas
para que fosse mantido o sigilo das mesmas e também a imparcialidade com
relagdo as comparagdes, atendendo assim aos itens, 5.4.7 referente a
confidencialidade no controle de dados e a imparcialidade descrita no item 4.1.5.d,
da norma NBR ISO/IEC 17025:2005.

A seguir foi montada a matriz AHP colocando-se na primeira linha e coluna
todos os numeros correspondentes aos fornecedores que tiveram os resultados dos
ensaios de determinagao de matéria volatil analisados. Transpondo-se a seguir 0s

pesos e pesos inversos. Ver estrutura na Tabela 3.
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Finalizando assim com um ranking de priorizagdo entre os melhores

resultados dos fornecedores no ensaio analisado.

Tabela 3 - Estrutura da matriz AHP para comparacao entre fornecedores dos resultados no
ensaio

Codigo de fornecedores

41

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14
Somatoério

Ranking

1 1,00
I PESO NOMINAL 1,00
1 1,00
1,00
1 1,00
1 1,00
1 1,00
1 1,00

PESO INVERSO —5 o

1,00
1,00

14 1 1,00
Somatorio| 1,00 | 1,00 1,00 1,00{ 1,00 1,00 | 1,00 { 1,00 | 1,00 | 1,00 | 1,00 | 1,00 | 1,00 | 1,00

Ol |N[([ao|jun|B_[W|N |-
[u

=
o

[y
[

=
N
=y

i
w
[

3.2.1.2.3 Analise estatistica

Objetivando-se a comparagao das variancias entre os resultados de
determinacdo da matéria volatil para os diversos fornecedores foi realizada uma
analise estatistica. Esta foi realizada utilizando-se o software de tratamento
estatistico Action 2.8.

Uma comparacao visual entre os resultados pode ser feita utilizando um
grafico Boxplot, pois neste pode-se visualizar a variabilidade dos dados, o primeiro e
terceiro quartii e a mediana. As hastes inferiores e superiores se estendem,
respectivamente, do quartil inferior até o menor valor n&o inferior ao limite inferior e
do quartil superior até o maior valor ndo superior ao limite superior. Os pontos que
se encontram externos a esses limites sdo considerados valores discrepantes
(Anjos, 2005).

A seguir foi realizado um teste de hipéteses para verificagdo da normalidade
dos dados. A formulacdo dessas tem sido muito empregada em pesquisas de
diversas areas do conhecimento. Para decidir se uma determinada hipotese é
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confirmada por um conjunto de dados, € necessario ter um procedimento objetivo
para aceitar ou rejeitar a hipotese (Siegel e Castellan, 2006).

Os testes de hipoteses se dividem em paramétricos e nao paramétricos. Os
parameétricos sdo aqueles que utilizam os parametros da distribuicdo, ou uma
estimativa destes, para o calculo de sua estatistica. Normalmente, estes testes sao
mais rigorosos e possuem mais pressuposicdes para sua validagdo. J&4 os nao
paramétricos utilizam, para o célculo de sua estatistica, postos atribuidos aos dados
ordenados e séao livres da distribuicao de probabilidades dos dados estudados (Reis,
2007).

Anjos (2005) afirmou que a normalidade dos residuos pode ser verificada
através das seguintes formas: graficamente e através de testes. Graficamente,
podem ser feitos graficos como histogramas e/ou o gréafico normal de probabilidade.
Alguns testes podem ser realizados, como por exemplo, o teste de Shapiro-Wilk,
Kolmogorov-Smirnov ou Anderson-Darling, os dois primeiros sdo indicados para um
numero elevado de dados, enquanto que o ultimo para quando se tem poucos
dados.

O objetivo do gréafico normal de probabilidade é avaliar o ajuste dos residuos
a distribuicdo Normal. Em um grafico os valores devem formar uma linha reta se
estes seguem uma distribuicdo normal. A maioria dos dados deve estar concentrada
no meio da reta para que possamos considerar que os dados possuam uma
distribuicdo Normal. Os valores das caudas da distribuicdo ndo devem ser
considerados com rigor. Mas, pontos extremos podem indicar a presenga de pontos
discrepantes - outliers (Anjos, 2005).

Optou-se pela construgéo do grafico normal de probabilidade e realizagao do
teste Anderson-Darling, devido ao pequeno niumero de dados, para verificacdo da
normalidade dos resultados de ensaio dos fornecedores.

Segundo Anjos (2005), existem os seguintes testes para andlise de
variancias, Hartley, Bartlett e Levene, o primeiro € empregado quando a hipbtese de
normalidade n&o for violada e o numero de repeticdes for igual entre os tratamentos;
0 segundo quando a hipétese de normalidade nédo for violada e o numero de
repeticdes for diferente entre os tratamentos; enquanto o terceiro quando se rejeita a
hipétese de normalidade. Como a hipétese de normalidade foi aceita e 0 numero de
repeticdes é diferente entre os tratamentos, o teste utilizado foi o de Bartlett para
comparacao das variancias entre os diversos fornecedores.
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Avaliar a variabilidade
dos dados (grafico
Boxplet)

Escolher teste para verificar a
normalidade dos dados
(Teste Anderson-Darling)

Realizar teste de
normalidade

Os Dados Teste de hipotese —
atendem a - método Levene
uma normal?

Verificar repeticao dos
dadas

Cs Dados dos

fornecedores ! Teste de hipdtese -

tém repeficées método Hartley
diferentes? :

Teste de hipotese —
método Bartlett

Figura 2 - Resumo do processo decisorio sobre o método estatistico a ser escolhido

O fluxograma apresentado acima na Figura 2 apresenta um resumo do

processo decisorio sobre como foi escolhido o método estatistico a ser utilizado.

3.2.2 Validacao do método de ensaio

Apenas o ensaio de determinacdo da matéria volatil foi objeto de estudo
para validacdo do método de ensaio, isso pelo fato de existirem outros laboratérios
que realizam este ensaio com o método semelhante e ser possivel a utilizagao dos
resultados para validacdes de resultados e benchmarking entre esses.

Outro fator motivador para este estudo foi esta ter sido uma das nao
conformidades da auditoria externa no ensaio de determinacdo da matéria volatil.
Foi verificado que o laboratério ndo estava realizando a preparacao da amostra
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conforme o estabelecido no item B.7.2 — Anexo B da norma ABNT NBR ISO 14949 -
anexo B. E a acdo corretiva para esta ndao conformidade foi realizar um estudo
comparativo entre amostras de gel e membrana de préteses mamarias, justificando
o desvio evidenciado. O estudo foi realizado, contudo na parte que se tratava do
estudo comparativo entre os teores de matéria volatil de amostras de membrana e
gel de protese mamaria, nao foi possivel chegar a uma conclusdo por ter sido
testado apenas em um fornecedor e este ter apresentado problemas no mercado.

Neste ponto que se insere o estudo adicional de validagdo de método,
objetivando complementar o relatério da nao conformidade com o estudo
comparativo entre os teores de matéria volatil de amostras de membrana e gel de
protese mamaria de varios fornecedores.

A validacao do método também contribuiu para o atendimento do requisito
5.4.5, Validacao de Métodos, da norma NBR ISO/IEC 17025:2005, a qual requisita
que a validacdo seja registrada, declarada e adequada para atender as

necessidades do uso pretendido.

3.2.2.1 Materiais

Neste estudo foram avaliadas 8 proteses mamdrias com superficie
texturizada de 6 fornecedores. Em cada prétese, foi avaliado o teor da matéria volatil
tanto no gel como na membrana.

Foram utilizados os seguintes equipamentos e materiais:

Estufa 400 — 1ND 300, Nova Etica.

Balanca analitica - AUY220, Shimadzu.

Pratos de aluminio: didmetro 86 mm e altura 25 mm.
Placas Petri de vidro: diametro 115 mm e altura 24 mm.
Isopropanol.

Bisturi e tesoura.
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3.2.2.2 Metodologia

3.2.2.2.1 Nova preparacao de amostra para a determinacao da

matéria volatil

No estudo realizado para o relatério da nao conformidade da auditoria
externa foi verificada a influéncia do material analisado (gel ou membrana), forma de
preparacao (tamanho dos pedacos da amostra), e quantidade (massa) da amostra
empregada. Chegou-se a conclusdo que uma massa de 3 gramas ao invés de 10
gramas e que cortes aleatérios maiores que 5 mm nao apresentavam diferenga
significativa no resultado da determinagdo da matéria volatil.

Para tanto, visando a continuidade do estudo, o processo de preparacao da
amostra para determinacdo da matéria volatii no estudo complementar desta
dissertagdo foi modificado em relagdo a metodologia descrita na norma NBR ISO
14949:2011.

A preparacao de amostra foi realizada conforme descrito abaixo:

Cerca de 18g de material foi cortado em pedacos aleatérios podendo ser
maiores que 5 mm, tanto para o gel quanto para a membrana. Distribuindo-se, em
seguida, uma quantidade em torno de 3g em 6 pratos de aluminio para o gel e mais
6 pratos para a membrana.

Em seguida, o ensaio continuou conforme o previsto na norma NBR ISO
14949:2011.

3.2.2.2.2 Analise de variancia (ANOVA)

Objetivando-se a comparagao de resultados de determinacdo da matéria
volatil tanto para o gel como para a membrana, dos diversos fornecedores, foi
realizada uma andlise de variancia (ANOVA). Esta foi realizada utilizando-se o
software de tratamento estatistico Action 2.8.

A andlise de variancia (analysis of variance - ANOVA) é a comparacao de
mais do que dois grupos no que diz respeito a localizacdo. A andlise procura dar
resposta através da comparacdo das localizacbes dos diferentes grupos. Esta
comparacao é feita a partir da analise da dispersao presente no conjunto de dados;
dai a designagéo de analise de variancia. Num modelo de efeitos aleatérios, a forma
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mais apropriada de testar a igualdade das médias dos varios grupos € através das
hipéteses (Anjos, 2005).

Um dos requisitos para a realizagao deste € o atendimento a uma curva
normal. Optou-se pela construgéo do grafico papel de probabilidade e realizacao do
teste Anderson-Darling, devido ao pequeno numero de dados, para verificacdo da
normalidade dos resultados.
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4 RESULTADOS E DISCUSSAO

Nesta etapa serdo apresentados e discutidos os resultados das principais
etapas para acreditacdo na norma NBR ISO/IEC 17025:2005. Objetivando-se
contextualizar a obtencdo dos resultados para este trabalho, vai ser montado um

historico dos principais trabalhos para a acreditagdo no CERTBIO.

4.1Processo de Acreditacao na norma NBR ISO/IEC 17025:2005

4.1.1 Elaboracao do sistema de gestao de qualidade do CERTBIO

No principio houve varias mudancas de pessoal até se conseguir ter uma
estrutura mais estavel, sendo esta uma das principais dificuldades da acreditagdo no
CERTBIO, pois a maior parte dos responsaveis sdo estudantes de pos-graduacgao,
graduagao ou pesquisadores, que possuem rotatividade.

Um dos requisitos que apresentou maior problema durante a montagem do
SGQC foi o de aquisicao, pois as universidades, por serem instituicoes publicas,
precisam seguir a Lei de Licitagdes N° 8666/1993 para compra de equipamentos,
servigos e suprimentos. E a norma ISO/IEC 17025:2005 diz que o laboratorio deve
qualificar e avaliar seus fornecedores. Contudo no processo licitatério, vence quem
ter menor preco na maioria das vezes € nao o mais qualificado. Foi necessério
treinamento detalhado das pessoas que elaboravam as documentagbes para as
licitagGes para incluir na especificacao técnica todos os requisitos que seriam ditos
como qualificados para os fornecedores, especialmente os de calibragdo de
equipamentos, que precisavam ser acreditados na norma ISO/IEC 17025:2005 ou
fazerem parte da Rede Brasileira de Calibrag&o.

Outro item que vale destacar é o atendimento ao cliente, foram criados dois
formularios para pesquisa de satisfacao do cliente e analise das agbes corretivas e
preventivas — Analise da Causa Raiz (ACR). Ambos eram extensos e complexos, o
gue complicava o retorno dos clientes quanto a pesquisa e o preenchimento da ACR
por partes dos responsaveis no NGI. Apds algumas andlises criticas pela Alta
Direcao € que foi resolvido simplificar apenas com questdes que realmente fossem
relevantes para o SGQC. Essa decisdo foi um dos aprendizados com o
amadurecimento do sistema, percebeu-se que o retorno da pesquisa aumentou,
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além da maior satisfacdo dos clientes. E, o treinamento das ACRs tornou-se mais
rapido e com preenchimento mais detalhado e com maior qualidade.

O item controle de documentos passou por situacao semelhante ao anterior,
pois no inicio do processo de elaboracdo do SGQC buscava-se uma codificacao que
representasse todas as etapas e areas do sistema. Contudo isso sé complicou a
elaboracdo desta, pois foram colocadas muitas siglas e numeros, uma das
codificagdes, por exemplo, seria “C10.PSG.PGM.06.03”. O processo de
entendimento, treinamento e controle dos documentos estava sendo dificultado e
apenas apds a primeira auditoria interna com participacdo de um consultor externo,
decidiu-se simplificar para procedimentos gerenciais (PG), procedimentos técnicos
(PT) e formulérios (F), todos seguidos do numero contador. Facilitando assim, a
elaboracao e controle dos documentos e registros.

Nos demais requisitos gerenciais houve facilidade na implementacao, pois
como nas universidades € necessario documentar e registrar tudo, os funcionarios
do NGI ja possuiam as habilidades necessarias exigidas para a fungdo, como
organizagao, minunciosidade, atengao e cordialidade.

Atualmente o SGQC possui um Manual da Qualidade, 9 procedimentos
gerenciais e 13 procedimentos técnicos que tém alguma relacdo com o escopo de
acreditacao. Percebe-se que € um sistema simplificado e objetivo, contudo para que
se alcance este resultado foi necessario passar por 3 diferentes geréncias, 6
analises criticas pela alta direcdo, 3 mudangas na codificagdo dos documentos, 3
auditorias internas, 1 auditoria externa realizada pelo Instituto Falcdo Bauer da
Qualidade (IFBQ), 3 semanas da qualidade.

4.1.2 Preparacao dos laboratorios quanto aos requisitos técnicos

O primeiro desafio encontrado na parte técnica foi o calculo da incerteza,
previsto no item 5.4.6 da norma NBR ISO/IEC 17025:2005. Varias pessoas foram
treinadas no item, mas devido a sua complexidade, ndo se conseguiu elaborar a
planilha com o calculo. Apenas com a consultoria externa de um pesquisador que ja
havia trabalho com o assunto, alguns testes foram realizados e o calculo foi
finalizado. Isso durou mais de um ano até que o problema fosse resolvido.

Outro requisito que passou por dificuldades foi o ensaio de proficiéncia,
necessario para garantia da qualidade dos resultados de ensaio. Nao havia no
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mercado provedor para a proficiéncia com o0 escopo dos ensaios a serem
acreditados. Foi necessario implementar inicialmente, testes intralaboratorias e
posteriormente interlaboratoriais com outros laboratérios com processos de analises
semelhantes.

Nao menos importante, mas muito recorrente, o nao preenchimento de
registro pelos responsaveis ou rasuras também se acrescentam como uma barreira.
Foi necessario mais de 10 treinamentos sobre o mesmo assunto, a falta de
conhecimento e a pressa eram as principais causas para 0 acontecimento desses
erros. Uma inspegéo interna semanal feita pelos analistas e responsaveis do NGl
reduziu o numero de ocorréncias. Contudo as vezes ainda se verifica a necessidade
de reciclagem no assunto.

A competéncia e o interesse pelo desenvolvimento foram facilitadores dos
requisitos técnicos, pois a experiéncia em laboratérios e das boas praticas
agilizaram a implementacao e validagdo dos ensaios. Além disso, a conscientizagdo
no acesso restrito e exclusividade dos equipamentos nos ensaios acreditados
ajudaram na rastreabilidade e solug¢éo rapida dos problemas.

4.1.3 Auditoria externa do INMETRO e acreditacao do ensaio quimico

A auditoria externa realizada pelo INMETRO para acreditacdo do CERTBIO
na norma NBR ISO/IEC 17025:2005 foi realizada em novembro de 2014.
Compareceram o auditor lider, especialista na norma e em qualidade, e o auditor
técnico, especialista no ensaio quimico. A auditoria foi realizada durante 3 dias no
CERTBIO.

O laboratério foi recomendado para acreditacdo apds resolugdo das nao
conformidades dentro do prazo. Foram encontradas 10 ndo conformidades no
sistema de gestdo e 6 na parte técnica referentes ao ensaio quimico. Na Tabela 4 é

apresentado um resumo de todas as nao conformidades.
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Tabela 4 - Nao conformidades da auditoria externa do INMETRO

Area ltem da norma Breve descricao
SGQC 415 Organizago N&o estdo claramente definidas as fun¢des do
SGQC
SGQC 43 Controle de Lista de Insumos Criticos com os respectivos
' documentos fornecedores nao possui identificacao
sSGQC 43 Controle de N&o é informado o prazo para revisédo das
' documentos emendas manuscritas

Nao estao definidas algumas politicas no

SGQC 4.2.1 Sistema de gestéao Manual da Qualidade

Nao descreve os critérios para selecao de

SGQC 4.6.2 Aquisigao fornecedores para servigos e suprimentos

L N&ao ha registro da inspecao de recebimento
SGQC 4.6.3 Aquisicao pelo analista
sGac 46.4 Aquisicao Alguns fornecedores ndo constam no Cadastro

de Fornecedores Qualificados

O controle de registro nao informa os

SGQC 413 Cl?ergirsili)ge responsaveis pela co_Ieta e pelo acesso aos
registros

SGQC 4.14  Auditoria interna  Relatério de auditoria interna com itens faltantes

Ensaio quimico 4.3 é)ontrole de Documentos faltando na Iista} mestra de
ocumentos documentos e formularios

crssoquimco 43 SRS Dsoepinons envo s i de mesta
Ensaio quimico 5.2.2 Pessoal N&o foi verific?r(;?n;ergiesrt]rtg.de eficacia de
Ensaio quimico 5.2.1 Pessoal N&o foi evidenciado os registros de supervisdo

das técnicas

N&ao foram evidenciados documentos que
Ensaio quimico 5.2.1 Pessoal atestem que a funcionaria possui formacao
técnica minima na area de quimica ou afins
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Validacao de O laboratério nao esta realizando a preparacao

Ensaio quimico 5.4.5 método da amostra

Fonte: Fonséca (2014)

A primeira ndo conformidade (NC) do SGQC foi a falta de clareza na
definicdo das fungdes. Isso ocorreu, pois varios documentos descreviam o item
‘responsabilidades” ou tinham uma matriz com estas descritas, 0 que causou
duplicidade ou auséncia de funcdes. Isso teve como consequéncia outra NC, no
controle de registros pela auséncia de responsabilidade na coleta e no acesso aos
registros. Recomenda-se para este item, objetivando a nao reocorréncia, descrever
as funcoes e responsabilidades apenas nos procedimentos essenciais, como MQ e
Controle de Documentos e Registros.

Outras 4 ndo conformidades, 2 no SGQC e mais 2 no ensaio quimico, foram
referentes ao controle de documentos. Evidenciaram-se formularios sem ou com
codificacbes diferentes da lista mestra, procedimentos faltando na lista mestra e falta
de definicao sobre o periodo de revisdo das emendas manuscritas. No CERTBIO
esse controle é feito manualmente e por um responsavel do NGl, o que dificulta e o
torna suscetivel a erros. Objetivando a ndo ocorréncia, recomenda-se um controle
de documentos através de sistema informatizado especifico para este fim, desta
forma, o numero de erros reduz significativamente e os retrabalhos também.

A falta de definicdo de algumas politicas no MQ foi outro problema
encontrado. Nos itens: Analise critica de pedidos, propostas e contratos (4.4.1),
Selecédo e compra de servigos e suprimentos que afetam a qualidade dos ensaios
(4.6.1), Solucao de reclamacdes de clientes ou de outras partes (4.8), Controle de
trabalhos de ensaios ndao conformes (4.9.1), Acao corretiva (4.11.1), Identificacao
das necessidades de treinamento (5.2.2), da norma NBR ISO/IEC 17025:2005
descreve que o laboratorio deve estabelecer politicas. Porém no MQ isso nao estava
estabelecido. Uma das possiveis causas desta ocorréncia pode ter sido a falta de
experiéncia na escrita do MQ e na forma de cobranga em auditorias externas. Uma
forma de evitar que isso ocorra, é visitar outros laboratérios que ja tenham passado
por alguma avaliagdo do INMETRO e consultar outros manuais de locais ja
auditados.

Um dos requisitos com maior nimero de ndo conformidades foi o de

aquisicdo. Os fatos evidenciados foram: falta de critérios para selecdo de
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fornecedores, auséncia de inspecao no recebimento pelo analista e fornecedores
que ndo constavam no Cadastro de Fornecedores Qualificados. O primeiro e o
terceiro foram causados pelo fato das compras serem feitas por licitagdo e muitas
vezes nao permitir a interferéncia do contratante; enquanto que no segundo, foi a
falha no entendimento da norma, pois se esperava que a inspecao fosse feita
apenas pelo almoxarife, mas é necessario que o solicitante também verifique pela
necessidade do maior conhecimento deste. Recomenda-se a visita a outros
laboratérios para verificar a forma de implementacao do requisito aquisicdo como um
todo.

O item Pessoal foi 0 requisito com maior numero de ndo conformidades,
tanto no SGQC como no ensaio quimico. A falta de definicdo e de registro da
avaliacao da eficacia de treinamento, dos registros de supervisao das analistas e a
qualificacdo técnica necessaria em quimica para a execug¢ao do ensaio foram os
problemas levantados. Desse modo, percebe-se que a formacao e registro dos
envolvidos no SGQ é um dos aspectos primordiais para a acreditagdo. Sugere-se no
inicio da implementacao do SGQ ter uma pessoa especifica responsavel pela gestao
deste item, devido ao grau de importancia e de impacto.

Por ultimo, mas ndo menos relevante, auditoria interna e validagdo do
método de ensaio foram as 2 ultimas ndo conformidades. A primeira diz respeito a
falha na elaboracao do relatério de auditoria interna, pois neste faltavam evidéncias
objetivas e melhor detalhamento dos fatos ocorridos. Enquanto que no segundo,
apontou a falha na preparacdo da amostra no ensaio de determinacdo da matéria
volatil conforme a norma NBR ISO 14949:2011 Anexo B. As causas foram
relacionadas ao ndo amadurecimento do SGQC. Contudo recomenda-se um estudo
maior das normas técnicas e de outros relatérios de auditoria interna para evitar
casos como este.

Essas ndo conformidades foram acordadas e aceitas pelo CERTBIO na
reunido de encerramento da auditoria, tendo-se a partir dai um prazo de 7 dias para
responder, descrevendo as agdes corretivas que seriam tomadas e 83 dias para o
envio das evidéncias dessas. Todos os prazos foram cumpridos e as evidéncias do
cumprimento enviadas.

O INMETRO, apés 28 dias, retornou com 5 avalicdes negativas no sistema

de gestdo do total de 16 ndo conformidades, descrevendo que as evidéncias
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enviadas nao foram suficientes para a comprovacdo da solugdo destas. Novas
acoOes foram tomadas ou reescritas dentro do prazo de 20 dias pelo CERTBIO.

Findos todos os prazos de respostas, todo o material foi para analise de uma
comissdo de acreditacao interna do INMETRO para verificacdo da anadlise dos
auditores e das evidéncias das agdes do CERTBIO. Em junho de 2015, o
Laboratério CERTBIO recebeu o certificado de acreditagdo na norma NBR ISO/IEC
17025:2005 (anexo).

4.1.4 Melhorias alcancadas no Laboratério CERTBIO apés a

acreditacao

Ap6s um periodo de 4 anos, desde o inicio do processo de elaboracao e
implementagcdo do SGQC, evidenciam-se varias melhorias alcancadas: a
padronizacdo dos processos, o que possibilitou formar a base para o maior
envolvimento dos analistas no processo de acreditagdo; o cumprimento e superagao
dos prazos estabelecidos para a entrega dos resultados dos ensaios, alcangando-se
28 dias em 2015, 9 e 17 dias a menos quando comparado com 2014 e com a meta

de 45 dias, respectivamente. Essa tendéncia pode ser observada na Figura 3.

== Pedido  ——Meta
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Figura 3 - Prazo de entrega de resultados dos ensaios (FONSECA, 2015)

O ultimo ganho foi contribuido pela realizacdo da avaliagdo de viabilidade do
pedido na andlise critica de proposta e contrato, a qual analisa os aspectos de
recursos de pessoal, equipamentos, financeiro e legal, facilitando assim a agilidade
no processo do pedido. Outro fator que ajudou na rapidez para a tomada de

decisdes foi a implementagdo de controles visuais para este e outros indicadores.
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Podendo-se observar na Figura 4 e 5 como exemplo, o controle para o prazo de

entrega dos relatérios de ensaio e tempo para o encerramento das ordens de
servico de manutengao de equipamentos.

Figura 4 - Foto do controle visual - Prazo de entrega do relatério de ensaio (CERTBIO,
2015)
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Figura 5 - Foto do controle visual - Prazo para encerramento das ordens de servigo de
manutencao (CERTBIO, 2015)

Ambos os graficos das Figuras 4 e 5 sdo marcados dia-a-dia enquanto nao é
entregue o relatério de ensaio ou encerrada a ordem de servigco de manutencao dos
equipamentos, respectivamente. Isso colabora para a cobrangca e melhoria dos
indicadores.

Outro aspecto relevante € o melhor controle de suprimentos, o qual passou a
ser eletrébnico com alimentacdo de um software especifico que gera todas as
informagdes de entradas, saidas e consumo. Além disso, houve a implantacédo de
um controle visual com marcagodes verdes e vermelhas nas estantes do almoxarifado
para aplicacdo do conceito Primeiro Que Entra Primeiro Que Sai (PEPS), evitando-
se a obsolescéncia de insumos e reagentes. Em entidades publicas, o cuidado com
este desperdicio precisa ser redobrado, pois o recurso é escasso. Essa melhoria no
almoxarifado pode ser observada na Figura 6.
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Figura 6 — Foto do controle visual das estantes do almoxarifado no CERTBIO (CERTBIO,
2015)

Acrescenta-se ainda, a melhoria da satisfagcdo dos clientes, a qual é
avaliada através de uma pesquisa para cada relatorio de ensaio finalizado. Observa-
se através da Figura 7 as excelentes notas dos ultimos 3 anos.

== SATISFAGAO DO CLIENTE ~ ——Meta

10,00 10,00 10,00 10,00 10,00 10,00 10,00 10.00 10,00 10,00 10,00 10,00

. . 9.80 9,80 459
10,00 - 9.00 920 960 9.50

7.50 7,50 7.30

8 o~ 0 Z
(2]
(=]
o

— —
(=] (=]
o~ =
o [=}
© @
— —
(=] =
o o™

20130701
20130704
20130802
20130901
20131002
20131202
20140102
20140201
20140301
20140302
20140401
20140801
2014103
2014124
2014142
2014241
2015026
2015136
2015250

Nimero do relatério (Anos: 2013, 2014 e 2015)

Figura 7 - Notas da pesquisa de satisfagdo do cliente (FONSECA, 2015)

Essa pesquisa de satisfacdo também obteve um maior percentual de
respostas dos clientes ao longo dos anos, a qual passou de 33% para 67%.
Demonstrando assim maior interacdo desses com o laboratério CERTBIO.

Por fim, buscando demonstrar a referéncia descrita na misséo do laboratério,
quatro patentes ja foram depositadas com o envolvimento das pessoas do
laboratério e mais de 60 trabalhos foram apresentados em 2014 e 2015 em
congressos e revistas.
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4.2 Estudo da parte técnica quanto ao ensaio de determinacao da matéria
volatil

4.2.1 Avaliacao da performance dos fornecedores

O estudo dos resultados das andlises dos diversos fornecedores das
proteses mamarias esta apresentado na matriz AHP em forma de ranking na Figura
8 abaixo. Os fornecedores foram codificados de 1 a 14 para atendimento ao item de
confidencialidade da norma NBR ISO/IEC 17025:2005.

2 o

S £

Fornecedores - o ™ - w @ . © - = = o @ = g é
s 4

1 1,00 5,00 5,00 5,00 5,00 5,00 7.00 7.00 7,00 7,00 7,00 7,00 9,00 9,00 | 86,00 1
2 0,20 1,00 3,00 5,00 5,00 5,00 5,00 5,00 5,00 5,00 5,00 7,00 7,00 700 | 8520 2
3 0,20 0,33 1,00 3,00 3,00 3.00 5,00 5,00 5,00 5,00 5,00 5,00 7,00 700 | 54,53 3
4 0,20 0,20 0,33 1,00 3,00 3.00 3.00 3,00 5,00 5,00 5,00 5,00 7,00 700 | 47,73 4
5 0,20 0,20 0,33 0,33 1,00 3,00 3,00 3,00 5,00 5,00 5,00 5,00 7,00 7,00 | 4507 5
B 0,20 0,20 0,33 0,33 0,33 1,00 3,00 3,00 5,00 5,00 5,00 5,00 7,00 700 | 4240 6
7 0,14 0,20 0,20 0,33 0,33 0,33 1,00 3,00 3,00 5,00 5,00 5,00 7,00 700 | 3754 7
8 0,14 0,20 0,20 0,33 0,33 0,33 0,33 1,00 3,00 3,00 3,00 5,00 5,00 500 | 26,88 8
g 0,14 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,33 0,33 1,00 3,00 3,00 3,00 5,00 500 | 2181 9
10 0,14 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,33 0,33 1,00 3,00 3,00 5,00 5,00 19,01 10
1 0,14 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,33 0,33 0,33 1,00 3,00 5,00 5,00 16,24 11
12 0,14 0,14 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,33 0,33 0,33 1,00 5,00 5,00 13,49 12
13 0,11 0,14 0,14 0,14 0,14 0,14 0,14 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 1,00 3,00 5,97 13
14 0,11 0,14 0,14 0,14 0,14 0,14 0,14 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,33 1,00 3,30 14

Somatério 208 [ 836 [ 1149 [ 1642 [ 19,00 [ 21,75 [ 2855 [ 3160 [ 4040 [ 4507 | 47,73 [ 5440 [ 77,33 | 80,00

Figura 8 - Matriz AHP de desempenho dos fornecedores para o ensaio de determinagao de
matéria volatil

Nesta pode-se observar que existem empresas que possuem um melhor
desempenho em relacdo as demais. Por exemplo, a empresa 1, quando comparada
com a empresa 14, teve um desempenho considerado “extremamente melhor”. Ja
quando 14 é comparada com a empresa 13, o desempenho da empresa dela €
considerado “um pouco pior”. Contudo, estes valores ndo significam que a mesma
tenha sido reprovada nos testes.

Uma melhor compreensédo do ranking obtido para os resultados pode ser

observada por meio do grafico radar apresentado na Figura 9.
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Figura 9 - Grafico radar para o estudo de performance dos fornecedores do
ensaio de determinacao de matéria volatil

Pode-se interpretar o ranking acima como: quanto mais afastada do centro
do grafico, melhor desempenho obteve. Portanto o fornecedor com melhor

performance é o de codigo 1.

4.2.1.1 Anadlise estatistica dos resultados de determinacdao da matéria
volatil dos fornecedores

A Tabela 5 mostra os valores descritivos dos resultados do ensaio de
determinacdo de matéria volatil. Confirmando assim os melhores resultados do
fornecedor de codigo 1, menor média e erro padrdo, 0,3506% e 0,0622

respectivamente.
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Tabela 5 - Estatistica descritiva para os resultados de determinagédo de matéria volatil para
diversos fornecedores

95% Intervalo de

Fornecedor N Média Ejj;’ég Erro Padrao Ciinr:igga parljr:i:aedla Minimo Maximo
inferior superior

1 5 0,3506 0,1391 0,0622 0,1778 0,5233 0,2114 0,4897

2 2 0,4704 0,0989 0,0700 -0,4184 1,3591 0,3714 0,5693

3 3 0,5528 0,1821 0,1051 0,1006 1,0050 0,3707 0,7349

4 1 0,6417 . ) : . 0,6417 0,6417
5 2 0,6519 0,0808 0,0571 -0,0736 1,3774 0,5711 0,7327

6 9 0,6909 0,3165 0,1055 0,4476 0,9342 0,3744 1,0074

7 2 0,7014 0,0323 0,0229 0,4110 0,9917 0,6690 0,7337

8 2 0,7621 0,4646 0,3285 -3,4119 4,9361 0,2975 1,2267

9 2 0,8699 0,1118 0,0791 -0,1346 1,8743 0,7581 0,9816
10 2 0,8831 0,0097 0,0069 0,7960 0,9701 0,8734 0,8927
11 2 0,8837 0,3972 0,2809 -2,6849 4,4522 0,4865 1,2808
12 2 0,9635 0,3402 0,2406 -2,0930 4,0199 0,6233 1,3036
13 3 1,4065 0,2007 0,1159 0,9080 1,9050 1,2058 1,6071

14 1 1,4474 . . . 1,44740 1,44740

Total 38 0,74499 0,35460 0,057523894 0,62843 0,86154 0,39039 1,09959

A Figura 10 mostra o grafico Boxplot, dos resultados obtidos através do
ensaio de determinacdo da matéria volatil. Percebe-se que todas as empresas
apresentaram, em média, bons resultados. Todos os resultados estando abaixo do
limite superior de 2,0%, determinado pela norma NBR ISO 14949:2011. Evidencia-
se também que, existem diferencas de mais de 1% nos valores quando comparado
os diversos fornecedores. Além disso, verifica-se que o cédigo 1 apresentou menor
mediana, confirmando sua excelente performance, enquanto que 6 apresentou

maior variabilidade provavelmente por ter maior nimero de dados no estudo.
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Figura 10 - Grafico Boxplot dos resultados de ensaio de determinagédo
de matéria volatil para os diversos fornecedores

Objetivando testar a normalidade dos dados, foi realizado um teste de

hipétese. Inicialmente foi tragado o grafico papel de probabilidade, pode-se observar

este na Figura 11. Percebe-se que os dados apresentados na forma do papel de

probabilidade se mostram numa forma de reta, o que indica o atendimento a uma

curva normal.



62

Papel de Probabilidade

Normal
0

T T T T T T T T
0.2 0.4 0.6 0.8 1.0 1.2 1.4 1.6

Dados

Figura 11 - Papel de probabilidade dos resultados de determinagao de matéria volatil

A seguir foram testadas as seguintes hipoteses:
Hipétese Nula (Ho): os dados atendem a uma normal
Hipétese Alternativa (H¢): os dados ndao atendem a uma normal
Nivel de significancia: 5% (0,05)
Realizando-se o teste de Anderson-Darling, obteve-se o P-valor igual a
0,08. Como o valor-P do teste foi maior do que o nivel de significancia escolhido,
nao se rejeita Hy, o que se pode admitir a um nivel de significancia de 5% que os
dados atendem a uma normal.
Assim, o proximo passo foi a verificagcdo das variancias. Contudo as

amostras 4 e 14 que continham apenas 1 valor foram suprimidas da avaliagao.
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No trabalho foram testadas as seguintes hipdteses:
Hipdtese Nula (Ho): As variancias séo iguais entre os fornecedores
Hip6tese Alternativa (H¢): As variancias sao diferentes entre os
fornecedores
Nivel de significancia: 5%
Através do Teste de Bartlett foi verificado através da Tabela 6 que como o P-
valor do teste foi maior que o nivel de significancia de 0,05, ndo se rejeitando a
hipétese Ho.

Tabela 6 - Resultado do teste de Bartlett

Informacao Valor
Bartlett (estatistica do
teste) 13,4905
Graus de Liberdade 11
P-valor 0,2625

Assim, pode-se afirmar com um nivel de significancia de 5% que as variancias
entre os fornecedores séo iguais.

Apesar de na matriz AHP o fornecedor 1 ter apresentado melhor performance,
as variancias entre os resultados ndo sao diferentes, todos atenderam a

especificacdo de no maximo 2% de matéria volatil.

4.2.2 Validacao do método de ensaio

Objetivando testar a normalidade dos dados, foi realizado um teste de
hipétese. Inicialmente foi tracado o grafico papel de probabilidade, pode-se observar
este na Figura 12. Evidencia-se que os dados apresentados na forma do papel de
probabilidade se mostram numa forma de reta, o que indica o atendimento a uma

curva normal.
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Figura 12 - Papel de probabilidade dos resultados de determinacéo de matéria volatil para o
teste de validagao de método de ensaio

A seguir foram testadas as seguintes hipéteses:
Hipdtese Nula (Ho): os dados atendem a uma normal
Hipo6tese Alternativa (H+): os dados néo atendem a uma normal
Nivel de significancia: 5% (0,05)

Realizando-se o teste de Anderson-Darling, obteve-se o P-valor igual a
0,05038. Como o valor-P do teste foi um pouco maior do que o nivel de significancia
escolhido, néo se rejeita Hp, 0 que se pode admitir a um nivel de significancia de 5%
que os dados atendem a uma normal.

Assim, o proximo passo foi a realizagdo da ANOVA objetivando-se a
comparacao de resultados de determinagdo da matéria volatil tanto para o gel como
para a membrana, dos diversos fornecedores.
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Tabela 7 - Resultado da ANOVA com efeitos aleatérios
Fator Desvio Padrao P-valor
Fornecedor 0,281722379 5,17347E-31
Tipo_de material 0,097683685 4,61482E-08

Observa-se através da Tabela 7 acima que o P-valor € muito menor que
0,05 quando com o nivel de significancia de 0,05, tanto entre os fornecedores
quanto entre o tipo de material analisado (membrana e gel). Com isso, pode-se
afirmar, com um nivel de significancia de 5%, que existe diferenga estatistica entre
os resultados dos fornecedores e no tipo de material analisado. Assim, €
recomendavel tratar esse parametro como independente e continuar realizando a
determinacao de matéria volatil sobre ambos os componentes (membrana e gel).

Espera-se, portanto, que a partir do maior conhecimento sobre o
comportamento dos resultados de determinacdo da matéria volatil tanto para
membrana quanto para gel nos diversos fornecedores, possa contribuir para a
validacdo do método de ensaio da maneira mais precisa e abrangente, conforme
especifica a norma NBR ISO/IEC 17025:2005.
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5 CONCLUSAO

A implantacdo de um sistema de gestao de qualidade é fundamental para
que o laboratério obtenha reconhecimento formal de que esta funcionando com
eficacia, eficiéncia e qualidade. Observa-se que o processo de acreditagdo na norma
NBR ISO/IEC 17025:2005 requer uma preparagao detalhada, com muita disciplina e
pessoal treinado, a qual leva tempo e precisa passar por processos de auditoria
interna até se ter uma consolidacdo dos resultados para a auditoria externa para
acreditacao.

Esse trabalho em instituicées publicas € ainda mais relevante e inovador por
possui um papel social, pois capacita estudantes para o mercado de trabalho, além
de melhorar a qualidade, seguranca e confiabilidade dos trabalhos dos
pesquisadores. A acreditacdo exige uma mudanga de cultura dentro do meio
académico, o qual passa a exigir maior aprofundamento cientifico e metddico.
Passando assim as universidades a serem prestadoras de servico e, ndo sé
voltadas apenas para a pesquisa e ensino.

Em contrapartida, estudos técnicos de grande importancia foram realizados e
poderao contribuir para trabalhos de interesse de 6rgdos normatizadores como a
ANVISA para qualificacao de fornecedores de préteses mamarias. Além da melhoria
do método de ensaio dessas para determinagao da matéria volatil.

Tendo em visto 0 exposto, a acreditagdo na norma NBR ISO/IEC 17025:2005
e seus estudos complementares consolidam-se como um diferencial competitivo
para o laboratério CERTBIO, pois atualmente € tido como uma das grandes

referéncias internacionais em biomateriais.
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6 SUGESTOES PARA TRABALHOS FUTUROS

- Implicagbes da extensdo de escopo da norma NBR ISO/IEC 17025:2005 para
outros ensaios em biomateriais

- Diagnéstico para implantacdo das Boas Praticas de Laboratério

- Diferencas no processo de implantagdo da norma NBR ISO 9001:2015 e NBR
ISO/IEC 17025:2005

- Verificacdo do comportamento do ensaio de determinacdo de matéria volatil entre
membrana e gel de acordo com a preparagcao de amostra segundo a norma NBR
ISO 14949:2011 anexo B
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ANEXO

Certificado de Acreditacdo do CERTBIO na norma NBR ISO/IEC 17025:2005.

Repablica Faderativa da Brasil

Ministerio do Desenvolvimento. Industria e Comercio Exterior
Institute Nacionhal de Metrologia, Qualidade & Tecnologia - Inmetra
Coordenagéo Geral de Acreditacdo

Signatdrio dos Acordos de Resonfesimente Mitue da &l Labaral 4 ion Cooperaion (ILAC)
aa (meramanican Accreditahion Cooperation (1AAL)

Centificado de Aereditagio

Acreditagiio n® CRL 0799

Acraditegio Incial 02-6-2015
Laboratdrio de Avaliagdo e Desenvolvimento de Biomateriais do Nordeste - CERTBIO/UAEMA/CCT
Universidade Federal de Campina Grande
Avenida Aprigio Veloso, 882 - Bl Cj. 3 - UFCG Campus - Bodocongd - Campina Grande - PB

A Coordenacdo Geral de Acreditagdo do Inmetro concede acreditapdn ao Laboratdrio aclma ldentificado, sequndo os
requisifos estabelecidos na ABNT NBR ISOAEC f7025.2005. Esta acrediiagdo constiti a expressda formal do
reconhecimento da sua compeléncia para realizar calibragdes elou ensaios constantas no Escopo de Acraditagdo.
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