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Resumo:O estudo teve intencdo de avaiar atividades inerentes & investigacdo realizada pelos
laboratérios de calibracdo acreditados para determinar causas-raiz de resultados insatisfatorios. Com
referencial baseado em competéncia, visao sistémica da gestédo e melhoria de processos, permitiu-se criar
um questionario de pesquisa, encaminhado aos laboratérios. O diagnéstico obtido gerou dados que
possibilitaram definir ferramenta que permite a qualquer laboratério aperfeicoar suas atividades de
investigacéo de maneiraadiminuir o tempo gasto nestas atividades, sendo possivel também determinar e
implementar acdes corretivas mais eficazes para seus processos de calibracdo em qualquer avaliacdo de
trabalho de calibragdo ndo conforme identificado em seus processos.
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1. INTRODUCAO

7z

O principal objetivo da atividade de acreditacio de laboratérios € fornecer
confiabilidade ao usudrio final dos equipamentos calibrados e produtos ensaiados. Os
laboratdrios acreditados devem demonstrar sua competéncia técnica, bem como implementar
e manter um sistema de gestdo adequado a norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005
(ISO/IEC 17025). A acreditagao é concedida apds a avaliagdo da competéncia do laboratério
em operar o seu sistema de gestdo implantado, bem como em realizar suas calibra¢des ou
ensaios definidos no seu respectivo escopo.

A validade dos ensaios e calibracdes realizados deve ser monitorada e pode incluir,
mas nao se limitar a: participagdo em programas de ensaio de proficiéncia ou de comparacao
interlaboratorial, uso regular de materiais de referéncia certificados e/ou controle interno da
qualidade, utilizando materiais de referéncia secunddrios, realizar calibragdes/ensaios
replicados usando mesmos ou diferentes métodos ou recalibrar/reensaiar itens retidos
(ISO/IEC 17025).

Ensaios de proficiéncia “avaliacio do desempenho do participante contra critério
preestabelecido por meio de comparagdes interlaboratoriais” (ISO/IEC 17043) e comparacgao
interlaboratorial “organizacdo, desempenho e avaliagdo de medi¢des ou ensaios em mesmos
ou itens similares por dois ou mais laboratérios, de acordo com condi¢des predeterminadas”
(ISO/IEC 17043), sao ferramentas essenciais para ‘“monitorar regularmente o desempenho de
um laboratério” (Eurachem, 20012) e sua ‘“competéncia técnica para validar incertezas
definidas no escopo acreditado” (BRUCE, 2009). Ensaios de proficiéncia nao sdo apenas
essenciais para laboratdrios e seus clientes, mas também “para outras partes interessadas,
como 6rgdos reguladores e os organismos de acreditacao” (ISO/IEC 17043). Segundo Belli et
al (2009), a frequéncia de participacdo em ensaios de proficiéncia é “fortemente influenciada
por custos, transporte de materiais”. Verifica-se também que a disponibilidade de programas é
um fator que influencia nesta frequéncia. Apesar destas dificuldades, a participagao de
laboratérios nesta atividade ‘“vem aumentando consideravelmente nos paises em
desenvolvimento” (BROOKMAN, 2012).

Outro tipo de programa de comparacao interlaboratorial é a auditoria de medicdo, que
¢ “conduzida como parte do processo de avaliagdo para ajudar os organismos de acreditacdo
no estabelecimento da competéncia do laboratério” (ILAC P-13). Consiste em oferecer
artefatos com desempenho conhecido para ser calibrado por um laboratério participante e
entdo avaliar seus resultados comparando-os com valores designados estabelecidos e
“atribuidos” (ISO/IEC 17043) por um laboratério de referéncia. A Coordenacdo Geral de
Acreditacdo (Cgcre) do Inmetro utiliza as auditorias de medicdo como uma das principais
ferramentas para a avaliacdo da competéncia dos laboratdrios de calibracdo postulantes e
acreditados. Laboratérios de calibracdo postulantes ou acreditados devem participar das
auditorias de medicdo organizadas pelo Secom, Setor de Confiabilidade Metroldgica da
Cgcre, ou das comparacdes interlaboratoriais organizadas pelas Comissdes Técnicas (CT),
entre outras obrigatdrias estabelecidas no documento da Cgcre denominado NIT-Dicla-026.

Segundo a International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC), atividades de
ensaios de proficiéncia “sdo atividades de comparagdes de ensaios, calibracdes e inspecoes
entre laboratérios/organismos de inspecao e usadas por organismos de acreditacdo para avaliar
o desempenho, incluindo, ensaios de proficiéncia, comparagdes interlaboratoriais e auditorias
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de medicao” (ILAC A2). Para o propésito deste artigo, o termo “ensaio de proficiéncia” serda
usado referindo-se genericamente a comparacao interlaboratorial e/ou auditoria de medigao.

Pela norma ABNT NBR ISO/IEC 17011:2005, item 7.15.3, que rege a atividade de
acreditacdo de organismos de avaliagdo da conformidade (OAC), o organismo de acreditacao
deve assegurar que seus laboratérios acreditados, ao participarem de ensaios de proficiéncia,
implementem acdes corretivas quando estas forem necessarias. Essas acdes corretivas devem
ser implementadas conforme politica e procedimento estabelecidos pelos laboratérios em
acordo com o requisito 4.11 da ISO/IEC 17025. Resultados insatisfatérios exigirdo do
laboratério uma série de andlises em busca das causas, para que seja possivel implementar
acoes corretivas que eliminem o problema em questao.

A manuten¢do de parte ou de todo o escopo do laboratério dependera do tratamento
eficaz destas nao conformidades. A nao resolugdo desses problemas gera consequéncias, tanto
para os laboratérios quanto para a Cgcre. Para os laboratérios t€m-se: redugdo dos escopos
solicitados, arquivamento dos processos de acreditacdo ou de extensdo da acreditacio,
suspensdo de servicos ja acreditados, ou mesmo, o cancelamento destes. Para a Cgcre
observam-se impactos negativos nos prazos de concessao da acreditacdo, aumento da carga de
trabalho dos gestores dos processos da acreditagdo (GA) em funcdo do retrabalho gerado e,
também, a possivel perda de clientes em consequéncia do arquivamento de solicitacdes e
cancelamento de acreditacoes.

Enfim, minimizar ou eliminar as consequéncias supracitadas é fundamental para a
Cgcre na busca de atingir os seus objetivos de aumentar a eficiéncia do processo de
acreditacdo. Para tanto, aprofundar-se no tema ‘“atividades de ensaios de proficiéncia”
permitird ampliar o leque de conhecimento sobre a funcionalidade destas atividades. Em
busca de um instrumento de consulta capaz de “encurtar” os caminhos para a identificacdo das
causas de resultados insatisfatérios e que servisse também para auxiliar na implementagao dos
sistemas de gestdo da qualidade dos laboratérios de calibragdo, realizou-se um diagndstico
visando determinar como os laboratérios de calibracdo acreditados estavam investigando as
causas-raiz de resultados insatisfatérios obtidos na participac@o nas atividades de ensaios de
proficiéncia, a partir de uma avaliagdo do histérico da participagdo dos laboratérios em
auditorias de medigdo e através de pesquisa junto aos laboratdrios acreditados.

2. MATERIAIS E METODOS
2.1. FUNDAMENTOS BASICOS DA PESQUISA

A coleta de dados para a pesquisa realizada consistiu em dois processos simultaneos.
O primeiro consistiu na obten¢do de dados junto aos laboratérios de calibragdo acreditados
pela Cgcre através da compilagdo e andlise das respostas a um questiondrio especifico,
elaborado com perguntas direcionadas, baseadas na utilizagao de ferramentas de andlise de
causas. Esta pesquisa teve os seguintes objetivos:

Obter dados sobre os perfis dos laboratérios e seus gerentes técnicos (questdes 1 e 2 —
objetivas);

Obter informagdes sobre como os laboratérios estdo realizando a investigagdo para
determinar as causas-raiz dos resultados insatisfatérios. Foram propostos no questiondrio itens
de investigacdes de causas-raiz baseados em requisitos da norma ISO/IEC 17025 (questao 3).
Também foram dispostos na pesquisa, itens relativos aos fatores 6M referentes a familia de
causas de um diagrama de Ishikawa (“Causa e efeito” ou “espinha de peixe”), que foram
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relacionados ao processo de calibragdao (questdo 5). Estes foram relacionados aos itens da
questdo 3, criando subsidios para identificacdo de elementos para compor um diagrama de
Ishikawa ““causa x efeito” (questdes 3 e 5 - objetivas);

Obter dados sobre quais seriam as a¢des tomadas pelos laboratdrios para eliminar as
causas-raiz de resultados insatisfatorios (questao 4 - subjetiva);

Obter dados sobre quais causas-raiz ja foram identificadas nos processos de
calibrag¢des do laboratério (questdo 6 - subjetiva).

Ap6s todos os cuidados com a fidedignidade, validade e operatividade dos dados,
conforme conceituado em Marconi e Lakatos (2008), bem como com o universo de
responsaveis técnicos dos laboratérios acreditados apresentando-se naturalmente como o
grupo ideal de respondentes, foi possivel encaminhar o questiondrio, através de e-mail, a 242
laboratérios de calibragdo acreditados, que representou um universo de 271 responsdveis
técnicos, visto que alguns laboratérios possuem responsdveis técnicos distintos para cada
grupo de servigo acreditado. Foram contabilizadas 89 respostas, o que representou 32,84% do
universo de responsaveis técnicos contatados.

O segundo processo consistiu em uma avaliacdo do histérico dos laboratdrios nas
atividades de ensaios de proficiéncia através de pesquisa realizada nos processos de
manutencdo da acreditacdo dentro da Cgcre. Esta etapa teve como objetivo avaliar a
adequacdo das repostas obtidas a realidade percebida nos processos de acreditacdo,
permitindo, desta forma, verificar a coeréncia das respostas e a coes@o entre o que se pensa € 0
que se faz na realidade.

2.2. ESTRUTURA DO QUESTIONARIO DE PESQUISA

O questiondrio foi estruturado em 6 partes, com objetivos distintos, que serao
explicados a seguir.

A primeira questdo do questiondrio teve como objetivo identificar o perfil dos
respondentes. Em respeito a confidencialidade exigida para a atividade de acreditagao, e para
que ficasse mais evidente o tratamento imparcial dos dados, o preenchimento do campo
referente ao nome do respondente foi definido como opcional e ndo foi disponibilizado campo
para preenchimento do nome do laboratério.

A segunda questio foi elaborada com a intencdo de se identificar o perfil do
laboratdrio, seus servicos, sua experiéncia e também do respondente, bem como o tipo da
organizacao, como mostrado na Figura 1.
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2 — PERFIL DO LABORATORIO

Selecione os grupos de servigos
acreditados sob sua responsabilidade e Quantidade de Técnicos
responda ao lado

Tempo como
responsavel técnico
(em anos)

Tempo de acreditacao
(em anos)

Acustica e vibragoes

Dimensional

Eletricidade

Forga, torque e dureza

Massa

Optica

Pressao

Radio-frequéncia

Temperatura e umidade

Tempo e frequéncia

Vazao

Viscosidade

Volume e massa especifica

Outros:

Tipo da Organizacao (marque X)
Privada Orgao publico Privada, sem fins
lucrativos

Figura 1: Questdo 2 do questiondrio

Na terceira questdo foram apresentados 36 itens de multipla escolha baseados nos
requisitos da ISO/IEC 17025. Ressalta-se que todas as perguntas propostas correspondiam
essencialmente a um processo de acreditacdo de laboratério de calibracdo. Como respostas,
poder-se-ia optar por:

NI — Nunca investigo

IS — Investigo sistematicamente

NS — Investigo ndo sistematicamente
NA — Nao aplicavel

A quarta parte do formulédrio elaborado para a pesquisa consistiu em questdo de
resposta aberta, na qual o respondente deveria investigar outras causas-raiz aplicdveis aos seus
servicos de calibracdo, além dos 36 itens ja dispostos na questdo 3. A questdo 4 teve o intuito
de enriquecer o questiondrio, buscando identificar possiveis itens ndo dispostos na questao 3.

A quinta questdo buscou avaliar, de maneira sucinta e através da experi€ncia do
respondente em situacdes ja vividas, as caracteristicas das causas-raiz j4 identificadas nos
laboratérios. O respondente teria que selecionar, dentre as opg¢des disponiveis, as que, de
acordo com a sua experiéncia e percepcao do dia a dia do laboratério, estariam relacionadas
com as causas-raiz de resultados insatisfatorios obtidos em seus ensaios de proficiéncia. Nesta
questdo, o respondente teria a possibilidade de optar por mais de uma resposta, conforme
demonstra a Figura 2 a seguir:

5 — De acordo com sua experiéncia, as maiores causas-raiz de resultados insatisfatérios em ensaios
de proficiéncia estio relacionadas com:
{margue x} — aberto a mais de uma opgio

Resultados das calibragdes dos S . .
~ Condigdes ambientais
padrbes
Procedimentos Condigdes derFadroes e
equipamentos
Pessoal Medigbes

Qutros | Cite:

Figura 2: Questdo 5 do questiondrio
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Por ultimo, na sexta parte buscou-se incentivar o respondente a expor em fatos sua
experiéncia na investigacdo de causas-raiz. Desta forma, permitir-se-ia delinear um histérico
dos problemas relatados pelos laboratdrios e relaciond-los aos dados levantados na pesquisa.

2.3. METODOLOGIA PARA AVALIACAO DOS DADOS

Aqui serdo apresentadas as técnicas estatisticas utilizadas para uma avaliacdo dos
dados obtidos no questiondrio através das respostas as questdes 3, que utilizamos para a
realizag¢do do diagnéstico.

2.3.1. ESCALA APLICADA A QUESTAO 3

Hair et al. (2005) descrevem que, para se avaliar o grau de erro presente em qualquer
medida, deve-se “levar em conta a validade e confiabilidade da medida”. Para Malhotra
(2001), “uma escala de multi-itens deve ser avaliada quanto a precisao e a aplicabilidade [...] e
envolve uma avaliagdo da confiabilidade, validade e possibilidade de generalizacdo da
escala”. Hair et al. (2005) reforcam esta tese quando citam que a confiabilidade “refere-se ao
modo como € medida uma varidvel ou um conjunto de varidveis”. Para tanto, partem da
premissa que respostas multiplas refletem a resposta verdadeira com maior precisdao do que
uma unica resposta. Como a avalia¢do da confiabilidade da escala dependeria dos resultados
apresentados, a consisténcia interna, portanto, ndo seria um aspecto que poderia ser pré-
determinado a partir dos parametros iniciais, mas inferido apds a obten¢do dos resultados.
Para estas andlises, seria importante a defini¢do da escala a ser utilizada. Segundo Marconi e
Lakatos (2008), para a medi¢do de atitudes e opinides “ha inimeros tipos de escalas e, por
meio de técnicas escalares, pode-se transformar uma série de fatos qualitativos em uma série
de fatos quantitativos ou varidveis, podendo-se aplicar processos de mensuracdo e de andlises
estatisticas”. Sendo assim, para que se pudessem gerar nimeros mais representativos das
dispersdes inerentes a pesquisa realizada, para o fim da andlise atribuiram-se valores as
respostas disponiveis no questionario, como mostrado na Tabela 1.

Tabela 1: Valores atribuidos as opgdes de respostas da questdo 3 do questiondrio

CLASSIFICACAO - PERGUNTAS DE MULTIPLA ESCOLHA

Nao Aplicavel - NA -
Nunca Investigo — NI 5
Investigo Nao Sistematicamente — NS 3
Investigo Sistematicamente — IS 1

2.3.2. AVALIACAO DA AMOSTRA RELATIVA A QUESTAO 3 DO QUESTIONARIO

Segundo Hair et al. (2005), “interpretar inferéncias estatisticas requer que o
pesquisador especifique os niveis de erros aceitdveis”. Estes autores citam que a abordagem
mais comum € “especificar o nivel de erro Tipo I, também conhecido como alfa (®)”, ou seja,
“a probabilidade de se aceitar uma hipétese nula quando a mesma € verdadeira”. Segundo os
autores, ao especificar um nivel a “o pesquisador estabelece os limites perdidos para erro,
especificando a probabilidade de se concluir que a significancia existe, quando ela ndo
existe”. Sendo assim, uma probabilidade mais interessante seria 1 - o, também conhecida
como “poder do teste de inferéncia”, ou ‘“‘a probabilidade de se rejeitar corretamente a
hipétese nula quando esta deve ser rejeitada”. Hair et al. (2005) também sugerem que, para
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niveis aceitdveis de poder, os estudos devem ser planejados para se atingir niveis o de pelo
menos 0,05 com niveis de poder de 80 %, considerando-se simultaneamente os trés fatores
citados demonstrados na Tabela 2.

Tabela 2: Fatores determinantes do poder de inferéncia estatistica, fonte: Hair et al (2005)

FATORES DETERMINANTES DO PODER DE INFERENCIA

Deve-se compreender o efeito sendo examinado. Os tamanhos do efeito
sao definidos em termos padronizados para facilitar a comparacao. As
Tamanho do . PR . ~
Efeito diferencas de médias sdo dada§ em termos d? desv1os—padra9, de modo
que um tamanho de efeito 0,5 indica que a diferenca de média é a metade
de um desvio-padrio. E baseado na correlacio entre as varidveis.
ALf Quanto mais restritivo, o poder diminui. Diretrizes convencionais sugerem
2@ hiveis de o de 0,05 ou 0,01.
Tamanho da Devej—s.e estar ciente de. que o,tamanho da amostra pode impactar no teste
Amostra estatistico, tornando-o insensivel (amostras pequenas) ou exageradamente
sensivel (amostras grandes).

A Tabela 3 ilustra a relacdo proposta por Hair et al. (2005) para se avaliar a relagio
entre os trés fatores, para a = 0,05.

Tabela 3: Niveis de poder considerando os 3 fatores determinantes do poder de inferéncia estatistica, Fonte: Hair
et al. (2005), apud Solo Power Analysis, BMDP Statistical Software, Inc.

o = 0,05
Tamanho do efeito (ES - Effect Size)
Tamanho da amostra Pequeno (0,2) Moderado (0,5)
20 0,095 0,338
40 0,143 0,598
60 0,192 0,775
80 0,242 0,882
100 0,290 0,940
150 0,411 0,990
200 0,516 0,998

Para Hair et al. (2005), “estudos devem ser planejados para atingir niveis o de 0,05 e
niveis de poder de 80 %”. Uma andlise permitiu determinar o real poder alcancado na
pesquisa, auxiliando a interpretacdo adequada dos dados, avaliando se a amostra considerada
poderia impactar na significancia ou nao dos resultados. Determinou-se uma relacdo
polinomial para obten¢do dos valores aproximados de niveis de poder, considerando o
tamanho de efeito moderado (0,5) demonstrado na tabela 3. Assim, o estudo referente ao nivel
de poder da amostra permitiu concluir que as amostras obtidas foram adequadas ao estudo
proposto, mostrando também que seriam necessdrios cuidados na avaliagdo do item 23 do
questiondrio, cuja amostra apresentou nivel de poder abaixo de 0,8 (Tabela 4).
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Tabela 4: Niveis de poder determinados para os itens da questdo 3, fonte: baseado em Hair ez al. (2005)

ltens 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 12
n 88 85 88 87 89 86 89 83 86 76 86 77
Poder | 0,922 | 0,912 | 0,922 [ 0,919 [ 0,925 | 0,922 [ 0,925 | 0,906 | 0,916 | 0,877 | 0,916 | 0,882
ltens 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24
n 88 89 89 86 89 79 79 86 65 81 54 64
Poder | 0,022 | 0,025 | 0,025 | 0.016 | 0,025 | 0,890 | 0,890 | 0,016 | 0,818 | 0,898 | 0,736 | 0,811
ltens 25 26 27 28 29 30 31 32 33 34 35 36
n 83 88 88 88 87 86 89 88 28 87 89 89

Poder | 0,906 | 0,922 | 0,922 [ 0,922 [ 0,919 | 0,916 | 0,925 | 0,922 | 0,922 | 0,919 | 0,925 | 0,925

Coube ainda uma avaliacdo da confiabilidade dos 36 itens referentes a questdo 3, que
foi estimada por meio da avaliacdo da correlagdo interitens, ou correlagdo entre itens. Hair et
al. (2005) salientam que “normas praticas sugerem que as correlacdes interitens excedam
0,30” para serem significantes. No universo de respostas obtidas para a questdo 3, ndo foi
observado nenhum dado que afetasse a consisténcia do universo de dados coletados, ja que
foram apenas 2 itens sem respostas em um universo final de 3204 itens respondidos. Sendo
assim, o impacto destes 2 dados ndo afetou quaisquer andlises realizadas nas amostras. Foi
definida, para estes 2 dados, a resposta mais comum dentro do universo de respostas
apresentado pelos 2 respondentes, ou seja (Investigo Sistematicamente — 1S).

Outra situacdo que se apresenta no questiondrio é a possibilidade de resposta (N@o
Aplicdvel — NA). Um nimero muito exagerado desta resposta colocaria em duvida a
pertinéncia do conteido do questiondrio em relacdo ao tema abordado. Tornou-se importante
avaliar a aleatoriedade desses casos para verificar se a consisténcia do questiondrio poderia
estar sendo influenciada pela quantidade de respostas NA. Segundo Hair er al. (2005), a
consisténcia interna serve para avaliar a confiabilidade de toda uma escala de parametros. Para
os autores, “correlagdes dicotomizadas servem para avaliar a correlagdo de dados perdidos
para qualquer par de variaveis”.

Assim sendo, para uma avaliacdo quantitativa, cada dado considerado vélido, ou seja,
cada item respondido diferente de NA, foi substituido por um valor igual a 1 (um), enquanto
os dados com respostas iguais a NA foram substituidos por um valor igual a 0 (zero).
Estatisticamente, espera-se que o indice normal, para este caso em estudo, seja de respostas
diferentes de NA dentro de 95 % da amostra. Itens com respostas NA = 5% sao considerados
ndo esperados e poderdo estar influenciando a consisténcia do questionario proposto.
Portanto, foram selecionados os itens para os quais a quantidade de respostas NA corresponde
a esta relacdo, ou seja, NA > 5% do nimero de respostas obtidas. Foi também avaliado o
padrao de respostas para todos os itens com numero de respostas NA < 5%.

Concluiu-se que o indice normal (padrdo) para cada um destes itens € de 2 respostas
NA para 89 respostas obtidas. Finalmente, foi calculada a correlacio entre os itens
selecionados com respostas NA > 5% e o padrdo de resposta obtido para os itens com
respostas NA < 5%. As correlagdes acima de 0,30 entre os itens com respostas NA = 5% e o
padrdo, como sdo significantes, representam que o nimero de respostas NA estd proximo do
padrdo ao ponto de ndo afetar estes itens. Ao contrario, correlagdes menores que 0,30
significam que estes itens estdo sendo significativamente afetados pelo nimero de respostas
NA. O estudo realizado mostrou que apenas trés itens possuiam ntmeros de respostas NA
capazes de afetar a andlise das respostas. Estes itens (questdes 21, 23 e 24) foram avaliados,
na andlise final, considerando-se o nimero de respostas NA.
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3. DIAGN()STICO DE INVESTIGACOES DE CAUSAS-RAIZ REALIZADAS PELOS
LABORATORIOS

Espera-se que laboratoérios acreditados realizem suas investigacdes para determinacao
de causas-raiz conforme politicas e procedimentos adotados em seus sistemas de gestdo para
os elementos 4.9 — Controle de trabalhos de ensaio e/ou calibracdo nido conforme e 4.11-
Acdes corretivas, da norma ISO/IEC 17025. Espera-se também que a linha de investigacdo
adotada pelos laboratérios seja norteada por requisitos desta norma. Sob este contexto,
entende-se que o desenvolvimento e andlise dos resultados da questdo 3 do questionario, cujos
36 itens estdo baseados na ISO/IEC 17025, potencialmente relacionados aos fatores 6M e
pertinentes a um processo de calibracdo, seja suficiente para a realizacdo do diagndstico que
retratard a experi€éncia dos laboratérios acreditados na investigacdo das suas causas de
resultados insatisfatorios.

Especial atencdo foi dada a avaliacdo se todas as respostas geradas pelos laboratérios
demonstraram uma andlise abrangente dos processos de calibragdo e se eram representativas
do universo pesquisado. O tratamento estatistico dispensado a andlise da amostra obtida na
pesquisa, bem como o levantamento do perfil dos respondentes, situa¢des ja demonstradas
acima, permitiram ao pesquisador tratar os dados, confiante em que suas conclusdes sdo
realmente representativas do universo dos laboratérios de calibracdo acreditados e a
experiéncia realmente vivida por estes.

Para se chegar as conclusdes de diagndstico de como os laboratérios estdo
investigando seus resultados insatisfatorios foram analisadas as respostas obtidas para os itens
da questao 3, complementando-se com as informagdes obtidas com as respostas a questao 4
do questiondrio de pesquisa. Foram definidos inicialmente os padrdes de respostas obtidos
para cada um dos 36 itens da questdo 3. Desta forma, criou-se uma referéncia para a analise
dos resultados quantitativos através da avaliacdo de correlacdes interitens, médias e
dispersoes, que foram calculadas considerando-se os valores dos graus de classificacdo das
respostas apresentados na Tabela 1.

Os itens dispostos na questdo foram selecionados visando a determinacao de itens de
verificagdo a compor um diagrama de Ishikawa (Causa x Efeito) representativo do processo
do laboratério de calibragdo. Segundo Campos (1992), “o primeiro passo para o entendimento
do controle do processo € a compreensdao do relacionamento causa efeito”. O diagrama de
Ishikawa permite um melhor entendimento meio-fim, detalhando de uma maneira légica, e de
facil visualizacdo, os meios para se determinar as causas dos problemas apresentados.

Esses itens buscam representar ‘o qué’ investigar, dentro de uma linha de investigacao
em que se deve também fazer uso da metodologia denominada (SW1H). Sao definidas as
seguintes etapas: What - O que investigar; Why - Por que investigar; Who - Quem invetigara;
Where - Onde serd investigado; When - Quando serd investigado; How - Como serd
investigado, e fazer uso também do ciclo de controle PDCA. Como ja mencionado, os
laboratérios acreditados devem realizar suas investigacdes conforme politicas e
procedimentos adotados em seus sistemas de gestdo para os elementos 4.9 e 4.11 da norma
ISO/IEC 17025. E pertinente, portanto, relacionar as duas metodologias supracitadas a esta
estrutura de tratamento de ndo conformidades. Esta relagdao dos elementos 4.9 e 4.11 da norma
com as metodologias SW1H e PDCA de controles de processo estd demonstrada na Tabela 5.
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Tabela 5: Relac@o entre os itens dos elementos 4. 9 e 4.11 da ISO/IEC 17025 com 5SW1H e PDCA

Descricao dos requisitos da ISO/IEC 17025

Requisito da
ISO/IEC
17025

SWIH PDCA

A politica e os procedimentos para trabalhos de
calibracdo ndo conformes devem garantir que sejam
designadas responsabilidades ¢ autoridades pelo
gerenciamento do trabalho ndo conforme e sejam
definidas e tomadas ac¢ées (incluindo interrupcao do
trabalho e retencdo dos relatorios de ensaio e certificados
de calibragdo, quando necessdrio) quando for
identificado trabalho ndo conforme.

49.1a

Planejar
Fazer
Checar

Quem
O qué

Onde a avaliacdo indicar que o trabalho ndo conforme
pode se repetir ou que existe didvida sobre a
conformidade das operacoes do laboratério com suas
proprias politicas e procedimentos, os procedimentos
de acdo corretiva dados em 4.11 devem ser seguidos
imediatamente.

4.9.2

Atuar
corretivame
nte

Por
qué

O laboratério deve estabelecer uma politica e um
procedimento e deve designar autoridades
apropriadas para implementar acles corretivas
quando forem identificados trabalhos ndo conformes ou
desvios das politicas e procedimentos no sistema de
gestao ou nas operacoes técnicas.

4.11.1

Quem

Onde Planejar

Onde for necessdria uma acdo corretiva, o laboratério
deve identificar potenciais acoes corretivas. Ele deve
selecionar e implementar a(s) acdo(des) que seja(m)
mais provavel(eis) para eliminar o problema e
prevenir sua reincidéncia.

4.11.3

O qué Fazer

O laboratorio deve monitorar os resultados para garantir
que as agOes corretivas tomadas sejam eficazes.

4.11.4

Quand Checar

Onde a identificagdo das ndo conformidades ou de
desvios causar duvidas sobre a conformidade do
laboratério com suas proprias politicas e procedimentos,
ou sobre sua conformidade com esta Norma, o
laboratério deve garantir que as dreas de atividade
apropriadas sejam auditadas de acordo com 4.14
(Auditoria Interna), o mais rapido possivel.

4.11.5

Atuar
corretivame
nte

Como

A% 2

Para a implementacio das metodologias SW1H e PDCA, a determinacdo dos “o qué” é
item primordial ao planejamento dos trabalhos de investigacdo de causas. Com este fim,
foram selecionados os 36 itens do questiondrio para o diagndstico. A relacdo entre estes itens
e os elementos e requisitos da ISO/IEC 17025 esta apresentada na Tabela 6.
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Tabela 6: Requisitos e elementos da ISO/IEC 17025 selecionados para diagnéstico

ISO/IEC 17025

Itens isi
Req(l)nsn Elemento
1 — Investiga a sistematica de qualificagdo dos fornecedores de Aquisicdo de
servicos de calibra¢do dos padrdes? 4.6.4 servicos
2 — Investiga os registros de analises criticas para a aquisi¢ao Aquisicdo de
. e~ D 4.6.3 .
dos servicos de calibracdo dos padrdes? servicos
3 — Investiga os registros das inspegdes de recebimento dos Aquisicdo de
. ~ e 4.6.2 ;
certificados dos padroes’ servicos
4 — Investiga as calibragdes de padroes adquiridas quanto aos Aquisicdo de
38 s 9 4.6.2 :
requisitos de desempenho especificados’? servicos
5 — Investiga a adequacgdo dos padrdes e equipamentos )
utilizados a exatiddo requerida para as calibragdes? 5.5.2 Equipamentos
6 — Investiga as calibracdes dos padrdes e equipamentos
quanto ao programa e/ou procedimento de rastreabilidade 56.1 Rastreabilidade
estabelecido?
7 — Investiga a adequacdo dos critérios estabelecidos para as )
calibragdes dos padrdes? 5.5.2 Equipamentos
8 — Investiga os registros de autorizagdes do pessoal que opera ;
0s equipamentos? 5.5.3 Equipamentos
9 — Investiga os registros das verificagoes intermedidrias? 5.5.10 Equipamentos
10 — Investiga a sistemdtica de atualizacdo de cOpias de fatores )
de corre¢io? 5.5.11 Equipamentos
11 — Investiga a integridade das protecdes contra ajustes dos )
equipamentos, hardware e software? 5.5.12 Equipamentos
12 — Investiga a sistemdtica para segregacao de padroes )
submetidos a sobrecargas? 3.5.7 Equipamentos
13 — Investiga o manuseio dos padrdes? 5.5.6 Equipamentos
14 — Investiga o status de calibragcdo dos padroes? 558 Equipamentos
15 — Investiga a adequagdo dos procedimentos € métodos as
54.2 Métodos

calibracoes?

16 — Investiga a aplicagdo dos métodos, conforme definido na 4.4.1

andlise do contrato e acordado com o cliente? 542
17 — Investiga as contribui¢des de incertezas estimadas? 5.4.6.3
18 — Investiga os métodos validados? 545
19 — Investiga a validacdo e a protecdo dos softwares 5472

desenvolvidos?

20 — Investiga a adequagdo da temperatura/umidade? =53

Analise dos
pedidos
M¢étodos

Métodos
Métodos

M¢étodos

Condicdes
ambientais
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21 — Investiga vibragdes/correntes de ar que possam afetar as Condicdes

calibragoes? 332 ambientais

22 — Investiga a adequac@o da limpeza das instalagdes? 535 Condigdes
ambientais

23 — Investiga possiveis contaminag¢des cruzadas permitidas Condicdes

pelas instalacGes? 5.3.3 ambientais

24 — Investiga disturbios o

eletromagnéticos/radiacdes/instabilidades na rede elétrica e 532 Condigdes

niveis sonoros inapropriados que possam afetar a calibragfo. ambientais

25 — Investiga as restri¢des de acesso as instalagdes? 5134 Condigdes
ambientais

26 — Investiga a experiéncia, qualificagdo e treinamento do

pessoal? 5o Pessoal

27 — Investiga o nivel de conhecimento do pessoal com

relagdo as calibragdes realizadas? 5.2.2 Pessoal

28 — Investiga a habilidade do pessoal na operacao dos

equipamentos? 529 Pessoal

29 — Investiga se as calibragdes s@o realizadas por pessoas

autorizadas? 575 Pessoal

30 — Investiga o0 manuseio dos equipamentos de clientes? 58 Manuseio

31 — Investiga a utiliza¢do de padrdes, nas calibracoes, ) o

conforme procedimento de calibracio estabelecido? 4.13.2  Registros tecnicos

32 — Investiga a utilizacdo de padrdes calibrados em acordo ) o

com critérios de rastreabilidade estabelecidos? 4.13.2 Registros técnicos

33 — Investiga se nimero de pontos/quantidade de ciclos sdo ) o

medidos conforme os procedimentos definidos? 4.13.2  Registros técnicos

34 — Investiga Ajustes iniciais/verificagdes de zero para o ) o
inicio da calibra¢ao? 4.13.2  Registros técnicos

35 — Investiga os registros dos cdlculos, transferéncia de dados ) o
e componentes de incertezas? 4.13.2  Registros tecnicos

36 — Investiga a fidelidade das informag¢des contidas nos
certificados emitidos com relagdo aos dados registrados no 5.10 Resultados
momento da calibragdo?

4. RESULTADOS E DISCUSSOES

4.1. SUMARIO DAS RESPOSTAS AS QUESTOES 1 E 2 DO QUES"I:IONARIO: PERFIL
DOS LABORATORIOS PARTICIPANTES E DE SEUS GERENTES TECNICOS

Dentre os 89 respondentes, verificou-se uma predominancia do sexo masculino (91
%). Além disso, 82 % dos gerentes técnicos possuiam no minimo uma graduagdo
universitdria, sendo que deste total 47 % possuiam apenas graduacao, 20 % havia frequentado
pelo menos um curso de especializacdo, 11 % tinha mestrado e 4 % doutorado. Em termos de
experiéncia técnica, 54 % dos gerentes tinham experiéncia superior a 5 anos, enquanto 0s
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demais ja trabalhavam na drea durante periodos entre 6 ¢ 10 anos (29 %), 11 e 15 anos (13 %),
ou mais de 15 anos (4 %).

A pesquisa atingiu um universo de 142 grupos de servigos de calibracdo (Tabela 7).
Embora as atividades de calibracdo nas dreas dimensional e pressdo tenham mostrado
predominancia (23 % e 22 % do total de grupos de servigos), a propor¢ao de grupos de
servicos entre os laboratérios participantes foi considerada equilibrada e representativa do
universo total de laboratérios de calibracdo acreditados pela Cgcre (439 grupos de servico de
calibragdo, equivalentes aos 242 laboratérios de calibracdo acreditados), como mostrado na
Figura 3.

Tabela 7: Grupos de servigo de calibragdo participantes da pesquisa

Grupos de servicos de calibracao Nuamero de % de grupos
grupos participantes
participantes
Actstica e frequéncia 1 1
Dimensional 32 23
Eletricidade 17 12
Fisico-quimica 1 1
Forga, torque e dureza 13 9
Massa 11 8
Optica 3 2
Pressao 31 22
Rédio-frequéncia 1 1
Temperatura e umidade 13 9
Tempo e frequéncia 4 3
Fluxo 4 3
Volume e massa especifica 11 8
Total 142 100

M Laboratoérios participantes da pesquisa O Total de laboratérios acreditados pela Ccgcre
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Figura 3: Concordancia na proporg¢ado entre grupos de servicos de calibracéio participantes na pesquisa e o total
de grupos de servigo de calibragdo acreditados pela Cgcre
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4.2. SUMARIQ DAS RESPOSTAS AS QUESTOES 3 E 4 DO QUESTIONARIO:
INVESTIGACOES =~ REALIZADAS  PELOS LABORATORIOS EM CASO DE
RESULTADOS NAO CONFORMES EM ENSAIOS DE PROFICIENCIA

A questdo 3 consistiu em 36 questdoes de multipla escolha sobre os itens da ISO/IEC
17025. Os laboratérios foram solicitados a indicar quais itens eram investigados
sistematicamente, investigados esporadicamente ou nao investigados em caso de resultados
niao conformes em ensaios de proficiéncia. A fim de permitir uma andlise quantitativa dos
resultados, as respostas da questdo 3 foram multiplicadas por um valor da escala mostrado na
Tabela 1. Assim, as respostas corrigidas por esta escala poderiam estar incluidas na faixa entre
1 (o laboratério investiga sistematicamente) ¢ 5 (o laboratério nunca investiga), com média
nota 3 (o laboratério investiga esporadicamente). Os resultados estdo mostrados graficamente
na Figura 4, que mostra as questdes agrupadas por categorias equivalentes aos fatores 6M, da
seguinte forma: I. Aquisi¢ao de servigos de calibragdao dos padrdes — Matéria Prima (1 a 4),
II. Equipamentos/Padroes e materiais de referéncia - Maquina (5 a 14), III. Procedimentos -
Métodos (15 a 19), IV. Condicdes ambientais — Meio Ambiente (20 a 25), V. Pessoal — Mao
de Obra (26 a 29) e VI. Realizagao da calibracido - Medida (30 a 36).

il LR

o 4 6 & 1 1} 4 16 IF W M M M O W 3% M ¥
Questies

Figura 4: Grafico de médias e dispersdes para respostas aos 36 itens da questdo 3, agrupadas em 6 categorias

Para a maioria das 36 questdes as médias oscilaram em torno de 1 (investigacdo
sistemadtica dos itens). Para algumas perguntas houve um nimero significativo de respostas
com média 3 (investigacdo esporddica dos itens), incluindo as questdes 1 e 2 (aquisicdo de
servicos de calibracdo), 8 (operacdo de equipamentos somente por pessoal autorizado), 10
(uso de fatores de correcdo atualizados), 11 (protecio de hardware e software) e 12
(segregacdo de equipamento fora de servico). Adicionalmente, para as questdes 21 a 25 (IV -
Condicdes ambientais), as respostas variaram largamente entre os limites 1 e 5.

A questdo 4, que foi respondida por 24 participantes, consistiu na indicacdo de outros
itens investigados pelos laboratdrios, além daqueles descritos na questdo 3. As contribui¢des
mais importantes incluiram a participa¢do em intercomparacdes ou organizag¢ao de programas
interlaboratoriais (item 5.9 da ISO/IEC 17025), investigagdo da adequabilidade dos
procedimentos de calibracdo, andlise de calibracdes previamente realizadas, investigacdo do
comportamento de padrdes ao longo do tempo, bem como a conferéncia de cdlculos e
transcricdo de dados. Tais contribuicdes foram consideradas relacionadas com os itens
avaliados na questdo 3. As demais respostas, inclusive aquelas relacionadas com a avaliacao
do artefato utilizado nas auditorias de medicdo ou a avaliacdo da performance de outros
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participantes no ensaio de proficiéncia, foram consideradas fora do ambito de
responsabilidade do laboratério e ndo foram levadas em conta.

5. CONCLUSAO

A partir das respostas dos 89 questiondrios recebidos identificou-se que os principais
itens investigados para identificacdo de causas-raiz de resultados nao conformes de ensaios de
proficiéncia estao relacionados a métodos (fator III), pessoal (fator V) e medidas — condi¢des
das realizagdes das calibragdes (fator VI), os quais s@o sistematicamente investigados pelos
laboratdrios de calibragc@o. Por outro lado, alguns itens ligados aos fatores I e II, aquisicao de
servicos de calibracdo dos padrdes e equipamentos/padrdes e materiais de referéncia, ainda
nao sdo investigados na profundidade adequada, incluindo autorizagdo de pessoal para
operacdo de equipamentos, uso de fatores de corre¢do atualizados, protecdo de hardware e
software, bem como segregacio de equipamentos fora de uso.

As investigacdes das condi¢des ambientais (fator IV) foram consideradas menos
importantes pelos laboratérios. Embora alguns investiguem sistematicamente as causas
relacionadas a condi¢des ambientais, verificou-se que este item tem sido negligenciado por
boa parte dos laboratorios, fato corroborado pela andlise da significancia de respostas “nao
aplicaveis”, que mostrou alto indice destas respostas para os itens de investigacdo de
vibragdes/correntes que possam afetar as calibracdes, de contaminacdes cruzadas e de
distirbios eletromagnéticos/radiagdes/instabilidades na rede elétrica e niveis sonoros, todas
ligadas ao ambiente de calibragdo.

Considerando-se também as respostas apresentadas na questio 4, concluiu-se que nao
havia alguma que efetivamente alterasse o diagndstico realizado no item anterior e também,
que servisse para a implementar os 36 itens propostos no questiondrio. Por outro lado, o fato
serviu para reforgcar a significancia das conclusdes determinadas no diagndstico, visto que
metade das sugestdes apresentadas foi relativa aos itens ja propostos no questionario.

Enfim, tem-se seguranca em afirmar que os itens propostos no questiondrio, com
excecdo de trés itens relativos as condicdes ambientais, poderao ser utilizados para a definicao
de um diagrama de Ishikawa a ser usado como ferramenta para a investigacao de causas-raiz
de resultados insatisfatérios em ensaios de proficiéncia.
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