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RESUMO

A acreditacao de laboratorios de instituicbes de ensino superior (IES) contribui
para a insercdo do pais no comeércio exterior e para a melhoria de suas condi¢cdes
socioecondmicas. Esta tese propde um conjunto de a¢des, em diversos ambitos, para
viabilizar a obtencdo e a manutencao da acreditacdo, de acordo com a norma ABNT
NBR ISO/IEC 17025, em laboratorios de ensaio ou calibracédo de IES no Brasil. A tese
apresenta inicialmente uma revisdo bibliografica sobre sistemas de gestdo da
gualidade (SGQ) em geral e em laboratérios de IES. Com o0 mapeamento do cenario
da acreditacao de laboratérios no continente americano, realizado através de consulta
em sites de organismos de acreditacdo signatarios do ILAC, foram identificados os
paises com as maiores percentagens de laboratérios de IES acreditados. A partir da
andlise das respostas dos questionarios enviados a estes laboratorios, da revisao
bibliografica e da experiéncia profissional da autora, foi obtida uma compilacdo das
principais dificuldades e problemas encontrados no processo de acreditacdo e foram
propostas a¢des para mitiga-las. O estudo desenvolvido nesta tese permitiu concluir
gue, de modo geral, a percentagem de laboratérios de IES em relagdo ao total, na
maior parte dos paises estudados, ainda é baixa. Além disso, a ado¢éo generalizada
de um conjunto predeterminado de acBes nado € viavel, devido a diversidade de
instituicdes e de laboratorios. Porém, o conjunto de a¢cdes proposto nesta tese serve
como instrumento de consulta para que os laboratérios, as instituicdes e os demais
agentes que atuam no processo de implantagdao de SGQ e acreditagdo, possam
montar planos de acdo individualizados, adequados as suas caracteristicas e
necessidades individuais. Adicionalmente, este trabalho pode ser usado para o
aprofundamento do tema por outros pesquisadores e para estimular uma discussao

sobre a acreditacao de laboratérios em IES.

Palavras-chave: sistema de gestdo da qualidade; ISO/IEC 17025; laboratoério
de ensaio e calibracdo; instituicdo de ensino e pesquisa; universidade; continente

americano



ABSTRACT

Laboratory accreditation in Higher Education Institutions (HEI) contributes to the
country's insertion in international trade and to the improvement of its socioeconomic
conditions. This thesis proposes a set of actions to aid laboratories of Brazilian HEIs
in obtaining and maintaining accreditation, according to the ISO/IEC 17025 standard.
This thesis begins with a literature review on quality management systems (QMS) in
general and in HEI laboratories. Next, the current landscape of laboratory accreditation
in the American Continent is presented, obtained by surveying the websites of
accreditation bodies signatories to the International Laboratory Accreditation
Cooperation Mutual Recognition Arrangement. This allowed the identification of
countries with highest percentages of accredited HEI laboratories. A complementary
survey was conducted through questionnaires sent to these laboratories. Based on the
literature review, the survey of accredited HEI laboratories, and the author's personal
experience, the main difficulties and problems that occur in the accreditation process
were compiled, and actions to mitigate them were proposed. The study conducted in
this thesis leads to the conclusion that, in general, the percentage of accredited
laboratories that belong to HEI is still small in American countries. Furthermore, the
widespread adoption of a predefined set of actions is not feasible, given the diversity
of institutions and laboratories. On the other hand, the set of actions proposed in this
thesis may support the development of individual plans for laboratories, institutions and
other agents involved in the QMS implementation and accreditation processes,
adapted to their own needs and characteristics. In addition, this work affords
informations for further studies by other researchers, and stimulates a discussion on

HEI laboratory accreditation.

Keywords: Quality management system; ISO/IEC 17025; test and calibration

laboratory; teaching and research institution; university; American continent
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1 INTRODUCAO

O contexto atual de livre comércio mundial, intensificado nas duas ultimas
décadas pelas mudancas politicas e sociais de diversos paises, pela abertura de
novos mercados e pela formacao de blocos econdmicos, € caracterizado pelo amplo
intercambio de produtos e servicos e por intensa competicdo econdmica, cultural e
tecnolégica. Adicionalmente, os paises buscam adotar requisitos regulatérios

nacionais, especialmente nas areas de saude, seguranca e meio ambiente.

As estratégias adotadas para participacdo neste cenario devem considerar, de
acordo com Souza [1], a infraestrutura de servicos qualificados disponiveis no pais.
Uma base laboratorial com reconhecimento internacional € um diferencial significativo
no que diz respeito a qualificacdo de processos, produtos e recursos humanos e a
remocdo de barreiras técnicas comerciais [2]. A necessidade de estabelecer
parametros comparaveis e aceitos no mundo todo favorece a formacéo de acordos
internacionais. A International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC)
estabeleceu a aceitacdo de dados técnicos de ensaios e calibracdes para bens
exportados e o desenvolvimento global de uma rede de laboratérios acreditados,
através de um acordo de reconhecimento mutuo celebrado em 2000, atendendo a

maxima “testado uma vez, aceito em qualquer lugar" [3].

Os laboratérios de ensaio e calibracdo devem utilizar a norma ISO/IEC 17025,
no Brasil publicada como ABNT NBR ISO/IEC 17025, para demonstrar que possuem
sistema de gestdo, e que sao tecnicamente competentes e capazes de produzir
resultados validos [4].

A rede internacional de membros da ILAC consiste de 151 entidades de 120
diferentes economias, incluindo signatarios do Acordo de Reconhecimento Mudtuo
(MRA), afiliados, stakeholders e organismos regionais de cooperac¢éo. Observa-se, na
Figura 1, o crescimento do numero de organismos de acreditacdo ao longo dos anos
gue, desde a formacdo do MRA em 2000, duplicou. No final de 2016, existiam 91
organismos de acreditacao signatarios do ILAC, de 95 diferentes economias [5]. Da
mesma forma, o namero de laboratérios acreditados no mundo vem aumentando
significativamente, conforme se observa na Figura 2. Existem, atualmente, mais de
57.000 laboratérios acreditados, 0 que representa um crescimento superior a 100%

nos ultimos 10 anos [5].
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Figura 1 — Numero total de organismos de acreditacdo no mundo por ano, de 2002 a 2016
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Fonte: [5]

Figura 2 — Ndmero total de laboratdrios e organismos de inspecéo acreditados no mundo por ano, de
2002 a 2016
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Fonte: [5]

No Brasil, a acreditacdo de laboratérios de ensaio e de calibracdo é realizada
pela Coordenacao Geral de Acreditagdo (CGCRE), unidade organizacional do Instituto
Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial (INMETRO) [6].

Conforme mostrado na

Figura 3, o numero de laboratorios acreditados no Brasil entre 2008 e 2016
também apresentou um aumento significativo. Neste periodo, o crescimento foi maior
no caso dos laboratorios de ensaio (232%) do que no caso dos laboratorios de
calibracdo (63%). O aumento médio, considerando-se os dois tipos de laboratorios,
foi de 160%.
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Figura 3 — Numero total de laboratérios acreditados no Brasil por ano, de 2008 a 2016
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Fonte: elaborada pela autora com base em [7]

Embora os laboratérios vinculados as Instituicbes de Ensino Superior (IES) nao
tenham como finalidade principal a prestacéo de servi¢cos de ensaio e/ou calibracéo,
podem se beneficiar com a introdu¢éo de conceitos e praticas vinculados a um sistema
de gestédo da qualidade. Porém estes laboratorios enfrentam desafios adicionais na
implementacéo de sistemas de gestao da qualidade e na obtencdo e na manutencgao
da acreditacdo em funcdo das suas caracteristicas Unicas, visando a educacédo e a
pesquisa [8,9,10]. Pesquisas e publicacles relacionadas a este assunto s&o pontuais,
apresentando, na maioria das vezes, relato de casos com acdes ou abordagens no
ambito do laboratério ou no maximo, da instituicdo [9,10,11-14]. A acreditacdo de
laboratorios de instituicbes de ensino superior (IES) contribui para a inser¢cdo do pais
no comércio exterior e para a melhoria de suas condi¢cdes socioecondmicas. Embora
esta seja uma tarefa dificil devido as caracteristicas inerentes a este tipo de instituicao,
e perfeitamente viavel. Para que os laboratérios de IES possam obter e manter a

acreditacdo sdo necessarias acdes que envolvem agentes em diversos ambitos.

O tema desta Tese se refere ao processo de implementacéo de Sistemas de
Gestao da Qualidade (SGQ) e de acreditacdo de laboratérios, tendo em vista sua
importancia e complexidade, assim como 0s agentes que atuam no processo. Desta

forma, este trabalho visa gerar conhecimentos que contribuam para a implementacéo
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de SGQ e a acreditagdo de laboratoérios. O tema em estudo, sistemas de gestédo da
gualidade, impacta diretamente no desenvolvimento socioecondmico de um pais,
também influenciado por suas IES. Os resultados obtidos seréo uteis aos profissionais
gue atuam nessa area, em especial gestores e professores de universidades, quanto
a escolha e a implementacdo de a¢Bes mais adequadas as caracteristicas e
necessidades de suas instituicbes. Adicionalmente, podem possibilitar o0
aprofundamento do tema por outros pesquisadores e estimular uma discussao, a nivel

nacional, sobre a acreditacdo de laboratorios em IES.

De acordo com Gil [15], pesquisar € uma forma racional e sistematica de
encontrar respostas para problemas propostos. A pesquisa realizada para execugcao
desta tese pode ser classificada como aplicada, pois se pretende aplicar na pratica os
conhecimentos gerados [16], contribuindo para a acreditacao de laboratérios de IES.
Quanto aos seus objetivos, pode ser classificada como descritiva [15], uma vez que
identifica caracteristicas de determinada populacdo e estabelece relacdes entre
variaveis. Quanto aos procedimentos, pode ser considerada um levantamento de
dados [15], pois envolve a busca e a analise de informacdes de um grupo significativo
de pessoas, complementada por pesquisa bibliografica e documental. Esta pesquisa
possui abordagem quali e quantitativa. Pode ser considerada qualitativa devido a
énfase na andlise de conteddo [15], utilizada para descrever a complexidade da
problematica da acreditacdo de laboratérios de IES, levando em consideracdo seus
componentes e suas interelacdes [17]. Adicionalmente, apresenta caracteristicas
guantitativas, uma vez que sao apresentados dados numéricos e utilizados testes

estatisticos de correlacéo [15].



2 REVISAO BIBLIOGRAFICA

Esta revisdo apresenta uma descricdo dos principais sistemas de qualidade
aplicaveis a laboratoérios e sobre o uso da norma ISO/IEC 17025 em laboratorios de
ensaio de instituicbes de ensino e pesquisa. Descreve os sistemas de qualidade em
geral em laboratérios de pesquisa e desenvolvimento (P&D), ensino e prestacdo de
servicos, bem como as normas aplicaveis a cada caso e os fatores relacionados a

implantacdo dos SGQ e a acreditacdo de laboratorios.

2.1 SISTEMAS DE QUALIDADE

Uma infraestrutura de qualidade nacional é essencial para eliminar barreiras
comerciais e ajudar a promover o desenvolvimento sustentavel tornando empresas
mais competitivas, monitorando o mercado e protegendo o consumidor. O sistema da
gualidade € importante para fiscalizar os aspectos negativos causados ao meio
ambiente, como fruto das diversas atividades realizadas no pais. Nao é um sistema
punitivo, mas sim um apoio a competéncia técnica e a conformidade com os requisitos
internacionais. Este € um sistema que engloba todos os aspectos da metrologia,
normalizacdo, ensaios e gestdo da qualidade, incluindo certificacdo e acreditagéo, no
ambito de instituicdes publicas e privadas e da infraestrutura regulatéria sob a qual
estas operam [18]. A Figura 4 apresenta os componentes e as interfaces de um
modelo de infraestrutura de qualidade nacional. Basicamente os sistemas de
gualidade utilizados para servigos prestados por laboratérios estdo baseados em trés
principais componentes, resumidos na Figura 5 [19]. Os elementos do bloco 1 séo
responsaveis pela estruturacao dos sistemas de acreditacéo e certificacdo, as normas
internacionais do bloco 2 (ISO 9001, ISO/IEC 17025, Boas Praticas de Laboratério —
BPL e ISO 15189) fornecem a base para um sistema uniforme de garantia da
gualidade e as normas internacionais ou metodologias desenvolvidas nos laboratérios
do bloco 3 permitem a realizacdo dos testes e ensaios. Entre as principais normas
para gestéo e/ou garantia da qualidade, no ambito das instituicdes e laboratoérios que
realizam ensaios estdo a ISO 9001, a ISO/IEC 17025, a ISO 15189 e as BPL. A
escolha do modelo do sistema de gestao ou da garantia da qualidade, assim como da
norma ou combinacdo de normas e procedimentos que serédo seguidos ou atendidos,
depende das caracteristicas da instituicio e dos laboratérios envolvidos e dos

objetivos dos mesmos com esta implementacao.



Figura 4 — Infraestrutura de Qualidade Nacional
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Figura 5 — Componentes essenciais de um sistema da qualidade
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A certificacdo baseada na ISO 9001 esta relacionada a gestédo da qualidade no
gue diz respeito ao conceito, design, desenvolvimento e producdo de produtos e
fornecimento de servigos [19]. Esta norma fornece um instrumento geral para garantia
da qualidade especialmente para gestdo de projetos de pesquisa [20], embora,
algumas vezes nestes casos, 0 conceito de cliente possa ser vago [19] e os requisitos
relacionados a competéncia técnica sejam limitados, com foco acentuado em acdes
repetitivas [21].
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A norma ISO/IEC 17025 [4] indica os requisitos para laboratérios de ensaio e
calibracdo, abrangendo a gestdo da qualidade e a competéncia técnica, em areas
especificas. Orientada para atividades de rotina do laboratorio, de adesé&o voluntaria,
ndo inclui requisitos de gestdo de projetos [19] necesséarios para laboratorios
envolvidos com atividades de P&D. Segundo Rauret e Compafié [22], a norma
ISO/IEC 17025 é indicada para laboratorios profissionais cujo objetivo € executar
processos de forma correta e produzir resultados validos e ndo se aplicaria aos
laboratérios de ensino. Nestes casos, um processo defeituoso ou um resultado ruim
podem ser utilizados no processo de ensino/aprendizado. Esta norma € mundialmente

utilizada por organismos de acreditacéo de laboratorios.

A norma ISO 15189 é aplicavel a “laboratérios onde se realizam exames de
materiais bioldgicos, microbioldgicos, imunolégicos, quimicos, imunohematoldgicos,
hematolégicos, biofisicos, citolégicos, patoldégicos ou de outros materiais provenientes
do corpo humano, com a finalidade de fornecer informacdes para o diagndstico,
prevencao e tratamento de doencas, ou para a avaliacdo de saude de seres humanos
e que podem oferecer servigcos de consultoria e acompanhamento que abrangem
todos os aspectos das investigacdes em laboratério, incluindo a interpretacdo de
resultados e conselhos sobre investigagdes adicionais apropriadas” [23]. Esta norma
apresenta estrutura muito semelhante a da ISO/IEC 17025 e deve ser usada

especialmente para acreditacdo de laboratorios de analises clinicas.

Os principios das BPL tém, como principal caracteristica, a avaliagdo detalhada
da competéncia técnica de um laboratério de ensaio para planejar, organizar,
executar, controlar, registrar e relatar um estudo laboratorial especifico destinado a
avaliar os riscos fisicos, fisico-quimicos, quimicos ou bioldgicos associados a produtos
guimicos [24]. Sao aplicados principalmente aos laboratérios “que realizam estudos
exigidos por orgdos regulamentadores para o registro de produtos agrotoxicos,
farmacéuticos, aditivos de alimentos e racdes, cosméticos, veterinarios, produtos
guimicos industriais, organismos geneticamente modificados — OGM, visando avaliar
o risco ambiental e a saude humana dos mesmos” [25]. Segundo Vermaercke [21], as
BPL apresentam aplicacao limitada e ndo sao adequadas para ambientes abertos e

multidisciplinares de P&D.
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2.2 SISTEMAS DE GESTAO DA QUALIDADE (SGQ) EM LABORATORIOS DE
P&D, ENSINO E PRESTACAO DE SERVICOS

Laboratérios de P&D que executam trabalhos para clientes externos devem
assegurar sua competéncia, implantando um SGQ bem estruturado e buscando
preferencialmente certificacdo ou acreditacdo [21]. Alguns motivos para a introducao
formal de qualidade em P&D e vantagens obtidas relatados sdo: (i) permitir a
comparacao dos resultados obtidos entre instituicdes; (ii) favorecer a obtencéo de
recursos publicos e privados; (iii) demonstrar competéncia e honestidade através de
transparéncia, criando credibilidade [20,26]; (iv) facilitar a selecdo de parceiros
confiaveis para projetos colaborativos; (v) melhorar a definicdo da estrutura do projeto
e a qualidade técnica da pesquisa; (vi) criar um sistema baseado no conhecimento
gque pode ser usado para treinamento de pessoal [21]. A implementacdo de um SGQ
assegura também a confiabilidade dos resultados e maximiza o valor do trabalho de
pesquisa através da exploracdo das competéncias cientificas e dos recursos técnicos
disponiveis [19].

A natureza complexa e variada das atividades de pesquisa e as limitacbes
impostas pelas abordagens das normas existentes, consideradas excessivamente
rigidas e burocraticas pelos pesquisadores, dificultam a introducdo de SGQ [26].
Adicionalmente, as convic¢oes ideoldgicas e filoséficas derivadas da consideracéo de
gue a qualidade seria inquestionavel devido ao rigor e precisao cientificos envolvidos
no trabalho, da necessidade de troca de habitos e do fato de que grupos de pesquisa
especializados geralmente tendem a trabalhar em circulos bastante fechados [19],
somam-se aos problemas relacionados a implantacdo de SGQ nestes ambientes.
Vermaercke [21] cita ainda, como dificultadores, as alteracbes das condigdes iniciais
e dos objetivos durante o processo e a intangibilidade da qualidade intrinseca do
produto final. Porém, mesmo que o resultado final de uma pesquisa seja negativo,
este pode ser valioso para a comunidade cientifica. Além disto, no caso de pesquisas
gue utilizam informacdes obtidas através do uso de equipamentos, estes deveriam,
no minimo, ser calibrados e os resultados submetidos a avaliagcdes que assegurassem

sua qualidade e sua rastreabilidade.

Em universidades e em outras instituicbes de ensino e pesquisa a

implementacéo de um SGQ apresenta problemas adicionais devido a sua estrutura,
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atividades e fungdes (por exemplo, as funcbes e responsabilidades do quadro técnico
sao geralmente variadas e difusas) e a presenca de pessoal temporario (estudantes
e cientistas visitantes). Adicionalmente, a oferta de servicos de ensaio ndo €
prioridade, o desempenho dos profissionais é normalmente medido com base em suas
atividades de ensino e publica¢gbes [11] e os laboratérios sdo compartilhados com as
atividades de pesquisa e ensino [9,12]. Também néo € clara a definicdo de cliente.
Por outro lado, o alto nivel de conhecimento dos pesquisadores favorece a aquisicao
de conceitos e a implementagéo de ferramentas relacionadas a qualidade e, por mais
que um projeto de pesquisa seja inovador, diversas atividades envolvidas séo
rotineiras e padronizadas, podendo ser aplicados a estas 0s principios de garantia da
gualidade [19].

De Vré [19] propde uma estrutura geral de multiplos estagios para incorporar a
garantia da qualidade em atividades de P&D, de forma a orientar todas as atividades
relacionadas ao projeto e auxiliar na avaliagdo sistematica do seu andamento. Esta
abordagem permitiria flexibilidade em relacdo a diversidade dos procedimentos e
métodos usados, a extensdo das atividades (duracdo, recursos humanos e
financeiros), a natureza e a importancia da pesquisa. De Vré [19] e Vermaercke [21]
sugerem uma combinagdo dos trés maiores principios: gestdo da qualidade, gestédo
de projeto e competéncia cientifica e técnica. SGQ aplicados a servigos de laboratorio
(atividades de ensaio e calibracdo) abrangem sequéncias lineares com etapas
padronizadas, diferentemente do que ocorre em atividades de P&D. Adamo et al. [27]
apresentam algumas sugestdes para superar o fato das academias ndo possuirem
pessoal dedicado para a area da qualidade e também apresentarem dificuldade na
obtencdo de recursos para isto. Mencionam, entre outras, a utilizacdo de uma
estrutura central compartilhada como forma de minimizar custos, que pode estar
alocada na propria instituicdo ou ainda em uma fundagdo de apoio. Os recursos
podem ser obtidos direta ou indiretamente, de diversas formas, de acordo com 0s

objetivos e a infraestrutura da instituicao.

Como fatores criticos para o0 sucesso de um SGQ se encontram a aceitacao e
o0 comprometimento de cada membro da equipe envolvida, para gerar o que
Vermaercke [21] chama de “cultura da qualidade”. Além disto, ele [21] e Krapp [26]
indicam que o SGQ deve ser desenvolvido “bottom-up”, ou seja, da base para o topo,

o sistema de documentacéo deve ser simples e flexivel, o sistema como um todo deve
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ser autossustentavel e agregar valor a organizagdo. Vermaercke [21] sugere ainda
gue o sistema seja modulado e nao redundante, ou seja, que 0s itens gerais como
organizacao, pessoal, auditorias, acdes corretivas e preventivas, aquisicoes e outros
sejam estabelecidos e gerenciados no mais alto nivel institucional e que os itens
técnicos necessarios para a realizacdo dos trabalhos estejam disponiveis nos seus
locais de uso. Krapp [26] ressalta que um SGQ para P&D “deve ser bem entendido,
adequado ao proposito e adaptado as caracteristicas e peculiaridades” do trabalho.
Para superar problemas relacionados a troca de pessoal, comum em universidades,
e obter consisténcia em conhecimento, experiéncia e competéncia, ele sugere obter
comparabilidade e rastreabilidade, assegurando que resultados ndo sejam perdidos,
tratar trabalhos de teses como projetos de pesquisa, contribuindo para o preparo do

aluno para o mercado e manter a equipe fixa com os conhecimentos atualizados.

A implantacdo do SGQ de acordo com a norma ISO 9001 em laboratérios de
ensino de uma universidade, descrita por Rauret e Compafié [22], teve como
principais objetivos melhorar a gestdo técnica e econdmica e o desempenho dos
laboratorios, a qualidade educacional do trabalho pratico executado, estimular a
equipe para a cultura da gestdo da qualidade e da melhoria continua e oferecer uma

imagem de solidez e competéncia aos clientes, autoridades e sociedade em geral.

No caso de laboratorio analitico de universidade, envolvido com ensino,
pesquisa basica e aplicada e prestacao de servicos de analises para a comunidade,
0 SGQ pode diferir para cada uma das atividades. Valcéarcel e Rios [28] recomendam
o uso de um sistema de qualidade “leve” para os laboratérios de ensino, possivelmente
com menos requisitos a serem atendidos, com o objetivo de melhorar sua eficiéncia e
introduzir os estudantes no ambiente de qualidade; um sistema de qualidade
autossuficiente aplicado a todas as atividades de P&D e um sistema baseado na
ISO/IEC 17025 para as atividades de prestacao de servico.

Rodima et al. [9] descrevem a implementagdo de um SGQ de acordo com a
ISO/IEC 17025 para as atividades de ensaio realizadas no Centro de Testes de uma
universidade na Estbnia. Dos quatro laboratérios acreditados, dois pertencem ao
Centro de Testes enquanto que os demais sdo unidades vinculadas a outras
faculdades. Para estes o Centro de Testes atua como “servidor’ do SGQ, evitando a
duplicacéo de esforcos, porém exigindo clara definicdo de responsabilidades. J& o

Laboratério de Radiologia Ambiental vinculado ao Departamento de Quimica Analitica
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da Faculdade de Quimica da Universidade de Barcelona recebe suporte de outras
unidades obrigando a criacdo de uma estrutura diferente para atendimento aos
requisitos da ISO/IEC 17025. Zapata-Garcia, Llauraddo e Rauret [12] relatam
detalhadamente este processo de implantacao.

A Agéncia Internacional de Energia Atbmica (IAEA), através de programa de
cooperacao técnica, vem auxiliando, nos ultimos dez anos, diversos laboratoérios desta
area, no mundo, a buscar a acreditacdo de acordo com a ISO/IEC 17025. O programa
inclui treinamento e consultoria, de forma a tornar os laboratorios autossustentaveis e
capazes de atenderem seus clientes [29]. O Laboratério de Radioquimica da
Universidade de Tecnologia e Economia da Hungria, envolvido neste processo, levou
5 anos para conseguir a acreditacdo, demandando reestruturacdo organizacional,
validacdo de metodologias ndo padronizadas e esforco da equipe de trabalho,
envolvida paralelamente com atividades de ensino e pesquisa [30]. O Laboratorio de
Radioisotopos do Centro de Energia Nuclear na Agricultura da Universidade de Séo
Paulo precisou de 3 anos para desenvolver o seu SGQ e mais 3 anos até solicitar
acreditacdo no INMETRO [11]. O Laboratorio de Protecdo e Seguranca Radiologica
do Instituto Superior Técnico da Universidade de Lisboa, Portugal, conseguiu obter

acreditacdo em 5 diferentes areas, também com o apoio da IAEA [13].

Como principais resultados da implantacdo do SGQ nos laboratérios LACOR e
LAPOL [10] da Universidade Federal do Rio Grande do Sul (UFRGS) podem-se citar:
(i) aumento do numero de ensaios realizados para clientes externos; (ii) qualificacdo
dos ensaios através do uso de equipamentos calibrados e operados adequadamente,
e de metodologias normalizadas; (iii) qualificagdo do pessoal diretamente envolvido
com a realizacdo dos ensaios, formacao de profissionais mais competentes para o
mercado e qualificacdo dos trabalhos de pds-graduandos (pesquisas e publicacdes),
também reportados em literatura [12,30]; (iv) aumento do potencial de captacéo de
recursos através do aumento do nimero de ensaios e de clientes e da participacdo

em editais publicos.

No caso do Brasil, a criacdo de Redes Metroldgicas Estaduais (RME) facilitou
a disseminacao da cultura metroldgica de uma forma mais ampla, complementando
regionalmente as atividades exercidas pelo INMETRO no pais [31]. Também tornou
mais acessivel aos laboratérios em geral e especialmente aos laboratérios de IES, o

reconhecimento de seus SGQ. Desde o estabelecimento da Rede Metroldgica do Rio



26

Grande do Sul (RMRS) em 1992, primeira rede de metrologia com caracteristicas das
redes atuais, diversas outras foram criadas [32]. De acordo com o Eng. Celso
Scaranello, presidente do Férum das RME, em julho de 2015 existiam 11 redes em
funcionamento. Destas, 7 mantinham registro de laboratérios reconhecidos em seus
respectivos sites. Este reconhecimento € obtido através de avaliagdo do laboratério
realizada pela equipe de cada rede ou, ainda, pela aceitacdo automatica da
acreditacdo na CGCRE.

Nos meios académicos ainda existe questionamento quanto a adequacéo e a
validade da implementagédo de um SGQ em laboratorios de IES, com 0 argumento de
gue 0s mesmos atendem ao ensino e a pesquisa. No art. 5° do Titulo Il do Estatuto e
Regimento Geral da UFRGS [33], consta que “A UFRGS, comunidade de professores,
alunos e pessoal técnico-administrativo, tem por finalidade precipua a educacao
superior e a producdo de conhecimento filosofico, cientifico, artistico e tecnoldgico,
integradas no ensino, na pesquisa e na extensao”. Para tanto deve “manter ampla e
diversificada interacdo com a comunidade, traduzindo uma relacdo organica entre
universidade e sociedade, pela articulacdo entre as diversas Unidades da
Universidade e as entidades publicas e privadas de ambito regional, nacional e
internacional” (Art. 6°, paragrafo lll). Desta forma, as atividades de prestacdo de
servicos de ensaios e calibracfes estdo corretamente incluidas na categoria de
extensdo. Ainda, o estatuto define, na Secédo Ill, Art.38, os departamentos, que
integram as unidades universitarias, como sendo “a menor fragdo da estrutura
universitéria para todos os efeitos de organizagcdo administrativa, didatico-cientifica e
de distribuicdo de pessoal’. E a eles compete “elaborar, propor e desenvolver
programas de ensino, de pesquisa e de extensdo...”. Embora nao esteja definida, no
estatuto, a figura dos laboratérios, na pratica o que se observa é eles existem “de fato”
e possuem suficiente autonomia para definir sua forma de gestédo, para propor e
executar projetos e para gerenciar seus préprios recursos. Isto tem feito com que
diversos laboratérios busquem uma maior interacdo com o setor produtivo, através do
atendimento as suas demandas, com projetos de pesquisa ou prestacdo de servicos
na forma de ensaios ou calibra¢cdes. Como consequéncia, alguns destes laboratérios
implantam SGQ com a finalidade de atender ao mercado, apesar da falta de interesse

e de apoio institucional.



3 OBJETIVOS

O objetivo geral deste trabalho é propor um conjunto de a¢bes, em diversos
ambitos, que possam efetivamente contribuir para a obtencdo e a manutencédo da
acreditacdo, de acordo com a norma ISO/IEC 17025:2005, em laboratérios de ensaio

ou calibracdo em IES no Brasil. Os objetivos especificos do trabalho séo:
a) Apresentar o cendrio da acreditagdo no Brasil e no continente americano;

b) Identificar e caracterizar os laboratorios de IES acreditados, apresentar suas
motivacdes, as vantagens e 0s impactos relacionados a acreditagdo, assim como

as dificuldades e as sugestdes para superacao das mesmas;
c) ldentificar e caracterizar os agentes envolvidos neste processo;

d) Identificar acBes para estimular e facilitar a acreditagdo em laboratorios de IES e

avaliar sua adoc¢ao na forma de um conjunto de acoes.



4 METODOLOGIA

Este capitulo descreve os procedimentos metodoldgicos empregados, tendo
sido realizadas pesquisas em sites da internet e elaborados e enviados questionarios
a instituicbes ou a laboratdérios com potencial retorno, para o levantamento de dados.

Ferramentas estatisticas foram utilizadas em algumas analises de dados.

O trabalho proposto nesta tese é constituido das seguintes etapas, detalhadas

na sequéncia:

a) Levantamento bibliografico sobre os SGQ e suas normas, aplicados a

laboratorios de ensaio, calibracéo, ensino e pesquisa;

b) Mapeamento do cenario da acreditacdo de laboratérios no Brasil e no
continente americano, através da identificacao, classificacdo, quantificacao e
analise dos laboratérios reconhecidos no Brasil e acreditados no continente

americano;

c) Caracterizacdo dos laboratérios de IES acreditados no continente americano,
com base no conhecimento gerado na etapa anterior e descricdo de suas
motivagdes, vantagens e impactos relacionados a acreditacdo, assim como

dificuldades e sugestdes para superacdo das mesmas;

d) ldentificacdo e caracterizacdo dos agentes envolvidos no processo de
acreditacdo de laboratérios, assim como identificacdo de suas fungdes;

e) Proposicdo e discussao de acOes que visam facilitar a acreditacdo de
laboratorios de IES, com base no conhecimento gerado nas etapas anteriores

e na experiéncia da autora na area.

4.1 MAPEAMENTO DO CENARIO DE ACREDITACAO DE LABORATORIOS

Nesta secéo sdo descritos os procedimentos utilizados para o levantamento e
a andlise dos laboratorios reconhecidos no Brasil e acreditados no continente
americano. As informacdes referentes aos laboratérios reconhecidos por RME, no
Brasil, foram obtidas através de pesquisa nos respectivos sites [34-40], no periodo de
julho a agosto de 2015. Para os laboratorios acreditados, a pesquisa foi feita em sites

de organismos de acreditag&o signatarios do ILAC [41], nos paises da América do Sul
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[42-49], da América Central [50-55] e da América do Norte [56-66], durante os meses
de abril e maio de 2016.

Alguns orgaos de reconhecimento ou de acreditacdo consideram
separadamente as diferentes areas de ensaio do laboratério, como por exemplo,
ensaios fisico-quimicos e microbiologicos, ou ainda diferentes areas de calibragao,
como massa, volume, forca. Nestes casos, o laboratorio foi considerado uma unidade
Unica sempre que estas areas séo parte da mesma estrutura fisica e se encontram

sob a mesma coordenacéo técnica.

Os laboratérios foram agrupados por pais e regido e somente considerados
agueles acreditados por 6rgaos acreditadores nacionais de seus proprios paises.
Foram computados, separadamente, instituicdo e laboratério, e os laboratérios foram
contados individualmente, quando fazem parte de diferentes unidades da mesma

instituicdo ou tem diferentes coordenagdes.

As instituicbes e os laboratorios foram classificados em trés categorias de

acordo com suas atividades, como descrito na Tabela 1.

Tabela 1 — Categoria das instituices e laboratérios de acordo com suas atividades

Categoria Descricéo

IES Instituicdes que desenvolvem atividades de ensino de
graduacéo e/ou pOs-graduacdo, de forma continuada, como
universidades ou outras

IP Institutos de pesquisa, sem atividade de ensino superior
continuada
ol Outras instituicdes e organiza¢Bes comerciais, que ndo atuam

regularmente com ensino superior e/ou pesquisa

Os valores do produto interno bruto (PIB) dos estados brasileiros foram obtidos
através de consulta ao site do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE)

[67] e dos paises do continente americano, ao site do Banco Mundial [68].

Os dados obtidos foram apresentados na forma de graficos e analisados. Foi
utilizado o coeficiente de correlacdo de Pearson para correlacionar o numero total de
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laboratérios reconhecidos ou acreditados com o PIB de cada regido ou pais, através

do uso do software Excel.

4.2 CARACTERIZACAO DOS LABORATORIOS DE IES ACREDITADOS

Para a caracterizacdo dos laboratorios de IES acreditados nos diversos paises
do continente americano, foi elaborado um modelo preliminar de questionario com
perguntas fechadas, incluindo questdes de simples e de mudltipla escolha. Com o
objetivo de avaliar sua adequacéao, foram entrevistados individual e pessoalmente os
responséveis por 9 laboratérios, acreditados ou em processo de acreditacdo, na
Universidade Federal de Santa Maria (UFSM), no més de agosto de 2016. Apds
pequenas adequacfes no questionario (APENDICE B), o mesmo foi traduzido para
espanhol (APENDICE C) e inglés (APENDICE D) e as 3 versdes foram formatadas no
programa Word da Microsoft e no sistema de formularios do Google.

Foram enviados e-mails para os responsaveis por cada um dos laboratorios
identificados no mapeamento do cenario da acreditacdo de laboratdrios no continente
americano (APENDICE A), realizado na etapa anterior, contendo uma explica¢&o
sobre a pesquisa e o link do formulario online. Posteriormente foi enviado novo e-mail
para os laboratérios que ndo responderam, com a inclusdo do formulario em Word.
Os resultados foram tabulados e analisados por regido. As respostas dos 4

laboratorios acreditados da UFSM, alvos de entrevista, foram incluidas na pesquisa.

Para avaliar a influéncia na regido (América do Norte, Central e do Sul) nas
respostas dos questionarios, foi utilizada a técnica estatistica analise de
correspondéncia, através do célculo do qui-quadrado. Para isto foram criadas tabelas
de contingéncia, relacionando o numero de laboratérios que escolheram cada opcéao
de resposta, a sua localizagdo. Uma vez que o requisito para utilizacdo deste método,
minimo de 5 observacdes em cada célula, ndo foi atendido em todos os casos, foi
efetuada a correcdo proposta por Yates. Os célculos, assim como os graficos, foram

obtidos utilizando o software Excel.

Os questionarios foram enviados e recebidos no periodo de outubro a
dezembro de 2016 e a analise dos dados obtidos foi realizada nos meses de janeiro

e fevereiro de 2017.
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4.3 IDENTIFICACAO E CARACTERIZACAO DOS AGENTES ENVOLVIDOS

Para a identificacdo e a caracterizacao dos agentes envolvidos com o processo
de acreditacdo de laboratorios, foram consultados literaturas e sites da internet. Os
agentes identificados foram classificados de acordo com suas fungbes e
caracterizados com foco no ambito de sua atuagado nas agdes propostas nesta tese.

4.4 IDENTIFICACAO E APRESENTACAO DAS ACOES PROPOSTAS

Algumas ag¢bes foram identificadas, registradas e discutidas durante as
diversas etapas do trabalho. Na etapa final, apds processo de brainstorming, acbes
adicionais foram identificadas. O relato das acfes € complementado através da
descricdo do problema que demanda a acdo, de comentéarios sobre a sua forma de
implementacdo, da analise de sua adequacdo ou viabilidade e envolvimento dos
agentes. Para facilitar a visualizagéo e a consulta, foi elaborada uma tabela contendo
as acOes, os problemas atendidos, os agentes envolvidos e 0s comentérios

relacionados a cada acéo.



5 RESULTADOS E DISCUSSAO

Este trabalho tem como foco a acreditacdo de laboratorios de acordo com a
norma ISO/IEC 17025:2005, para seus escopos de ensaio e/ou calibracdo. Ndo séo
consideradas outras normas de qualidade e nem outros escopos, como as outras
atividades de ensino, pesquisa ou consultoria. As acdes estudadas e propostas se
aplicam especificamente aos laboratérios de IES, embora possam ser usadas, integral
ou parcialmente, por laboratorios de qualquer outro tipo de instituicdo. Os agentes
caracterizados sao, na maioria dos casos, 0s que atuam no ambito do Brasil e as
acOes propostas consideram a realidade do pais. O trabalho desenvolvido ndo se
propbe a esgotar o assunto, priorizando aspectos mais importantes conforme o0s
recursos disponiveis para sua realizacdo. O contexto geogréfico do estudo é limitado
aos paises do continente americano, devido a semelhancas culturais e econémicas.
N&o sdo estimados 0s custos necessarios para a acreditacdo dos laboratérios, nem
os beneficios financeiros advindos da mesma. A discusséo dos resultados seguiu as
etapas descritas na metodologia (Cap. 3), havendo ao final de cada secdo um resumo

com as principais constatacdes e conclusdes pertinentes.

5.1 MAPEAMENTO DO CENARIO DE ACREDITACAO DE LABORATORIOS NO
BRASIL E NO CONTINENTE AMERICANO

Nesta secdo sdo apresentados e analisados os resultados obtidos com o
levantamento dos laboratdrios reconhecidos e acreditados, no Brasil e nos demais
paises do continente americano. Foram feitas andlises por tipo de instituicdo e por
regido, e o numero de laboratérios acreditados foi relacionado com o respectivo

produto interno bruto do pais de origem.

5.1.1 Laboratoérios reconhecidos e acreditados no Brasil

No periodo do levantamento (julho e agosto de 2015), existiam no Brasil 1009
laboratérios de ensaio e de calibracdo acreditados pela CGCRE, vinculados a 749
diferentes instituicdes, e 206 laboratérios de ensaio e de calibracdo reconhecidos por
RME, vinculados a 164 diferentes instituicbes, conforme mostrado na Tabela 2. A
diferenca nos numeros de instituicdes e laboratérios se deve ao fato de que diversas
instituicbes possuem mais de um laboratdrio reconhecido e/ou acreditado. Por

exemplo, no caso dos laboratorios acreditados, duas instituicbes das é&reas de
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saneamento e ambiental, a Companhia de Saneamento Basico de Sdo Paulo
(SABESP) e a Companhia Ambiental do Estado de S&o Paulo (CETESB) mantinham,
respectivamente, 17 e 9 laboratorios acreditados em diversas cidades do estado. As
instituicdes de pesquisa Fundac&o de Ciéncia e Tecnologia do RS (CIENTEC) e
Instituto de Pesquisas Tecnoldgicas do Estado de Sao Paulo (IPT) contavam,
respectivamente, com 6 e 13 laboratérios acreditados, vinculados a diferentes

departamentos e em areas diversas.

Tabela 2 — NUmero de laboratérios e instituicdes reconhecidos em RME e acreditados pela CGCRE

no Brasil
CGCRE RME
Laboratorios Instituicdes Laboratorios Instituicdes
IES 60 36 25 8
P 61 31 12 4
ol 888 682 169 152
TOTAL 1009 749 206 164

5.1.1.1 Anédlise por regido e comparacao com o PIB

Como pode ser observado na Figura 6, a maior quantidade de laboratorios
acreditados e reconhecidos se concentra na regiao sudeste, seguida pela regiéo sul.
As demais regides apresentam participacdes bastante inferiores. As diferencas
observadas nas participacdes entre os laboratérios acreditados e reconhecidos, nas
diversas regibes, ocorrem devido ao aspecto regional das RME. Podem ser

destacadas a forte atuacdo da RMRS e a auséncia de RME na regi&o norte.

Figura 6 — Laboratérios acreditados CGCRE (a) e reconhecidos RME (b) por regido do Brasil

(a) (b)

1% 3% oy 6%
0

5%

37%

55%
72%

[ SUL [JSUDESTE @ NORDESTE mNORTE [ CENTRO-OESTE
Fonte: elaborada pela autora



34

Utilizando o coeficiente de correlagdo de Pearson, foi encontrada uma forte
correlacéo (r = 0,99) entre a quantidade de laboratorios acreditados e o respectivo PIB
de cada regido. Esta relacdo também pode ser visualizada através da comparacédo do
percentual dos laboratérios acreditados na CGCRE por regido (Fig. 6a), com os dados
da participagao das regides no PIB nacional de 2012, que se encontram na Tabela 3.

Tabela 3 — Participacéo das regiées no PIB nacional de 2012 [67]

Regido PIB (%)
Sudeste 55
Sul 16
Nordeste 14
Centro-Oeste 10
Norte 5

5.1.1.2 Andlise por tipo de instituicao

A Figura 7 apresenta o percentual de instituicbes e laboratérios acreditados
(CGCRE) ou reconhecidos (RME), de acordo com o tipo de instituicdo. Verifica-se que
6% dos laboratorios acreditados pela CGCRE e 12% dos reconhecidos por RME
pertencem as IES. Esta porcentagem é ainda menor considerando as institui¢des,
uma vez que algumas delas possuem mais de um laboratorio acreditado e/ou

reconhecido.

Figura 7 — Instituicdes e laboratoérios acreditados (CGCRE) ou reconhecidos (RME)

por tipo de instituicéo
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O maior valor observado, no caso das RME, se justifica, em grande parte,
devido ao fato de que a prestacdo de servicos ndo € a principal atividade de
laboratérios de IES, de que estes ndo estdo sujeitos a pressao do mercado (cliente
externo, agéncias reguladoras) que exige acreditacdo e de que o custo total do
reconhecimento, por ser regionalizado, € menor do que no caso da acreditacdo. O
nuamero total de laboratorios de IES acreditados no Brasil ainda € baixo, cerca de 60,
principalmente considerando-se que o0 pais possui 63 universidades federais [69],
além de outras instituicdes envolvidas com ensino superior. Adicionalmente, dos 51
laboratérios que realizam ensaios ou calibracbes nas é&reas de quimica e de
engenharias identificados na UFRGS, somente 4 estavam acreditados no periodo da
pesquisa. No caso da Universidade Federal do Rio de Janeiro, somente 5 dos mais

de 100 laboratérios destas areas de conhecimento possuiam acreditacao.

A Figura 8 mostra o numero de laboratérios de ensaio e de calibragcédo
acreditados e reconhecidos, por tipo de instituicdo. Observa-se que ha uma maior
porcentagem de laboratorios de ensaio do que laboratérios de calibracdo, vinculados
as IES, o que pode ser justificado pelo fato de que os laboratérios de ensaio
correspondem a mais de 2/3 do total de laboratérios acreditados no Brasil (Fig. 3).
Além disso, os laboratorios de ensaio em IES sdo frequentemente utilizados para a
realizacdo de analises internas, oriundas de projetos de pesquisa e de trabalhos de

pés-graduacéo.

Figura 8 — Laboratorios de ensaio e de calibragdo acreditados e reconhecidos

por tipo de instituicdo
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Laboratorios de calibracdo, por outro lado, atuam normalmente como

prestadores de servicos para clientes externos, que demandam acreditacao.

Em relacdo ao cenario Brasileiro, pode ser observado que ha uma forte
correlagédo entre a quantidade de laboratorios acreditados e o PIB de cada regido.
Ainda, com base nos dados obtidos, foi identificada a baixa propor¢éo de laboratérios
de IES acreditados pela CGCRE, considerando o universo de laboratérios de IES no

pais, além da importancia do papel das RME.

5.1.2 Laboratérios acreditados no continente americano

Os paises do continente americano possuem um Unico 6rgdo acreditador
signatario do ILAC MRA [41], para acreditacao de acordo com a ISO/IEC 17025, com
excecdo do Canada, com 2 e dos Estados Unidos, com 8. A Tabela 4 mostra o nimero
e o percentual de laboratérios acreditados por organismo de acreditacdo nos EUA. O
organismo de acreditacdo com o maior numero de laboratérios acreditados € a
American Association for Laboratory Accreditation (A2LA), responsavel por mais de
um terco das acreditacdes dos laboratorios americanos. A American Society of Crime
Laboratory Directors (ASCLD) € responsavel pela acreditacdo de laboratorios
forenses, e 0o American Industrial Hygiene Association Laboratory Accreditation
Program (AIHA-LAP) possui programas especificos nas areas ambiental e de
seguranca alimentar. Cerca de 3% dos laboratdrios americanos sao acreditados em
mais de um orgdo. Alguns paises da América Central e Sul foram excluidos deste

estudo, uma vez que nao possuem 6rgaos acreditadores signatarios do ILAC MRA.

Tabela 4 — Quantidade de laboratérios acreditados por 6rgéo acreditador nos EUA

Organismo de Laboratdrios
acreditagéo acreditados " ereentual

A2LA 1727 38.7
NVLAP 558 12,5
PJLA 471 10,5
ANSI 470 105
ASB 392 8.8
ASCLD 387 67
AIHA-LAP 242 5.4

IAS 220 4,9
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5.1.2.1 Andlise por regido e comparagéo com o PIB

O numero total de instituicbes com laboratérios acreditados e o numero de
laboratorios acreditados por pais e por regido, além dos respectivos PIBs, sao
apresentados na Tabela 5. Na maioria dos paises observa-se, novamente, um namero
maior de laboratdrios do que de instituicées. Por exemplo, no México, uma empresa
estatal de petroleo (Petréleos Mexicanos - PEMEX) possui 87 laboratorios acreditados
e uma industria lider global de materiais de construcdo (Cementos Mexicanos -
CEMEX) tem 37, em todo o pais. Além disso, outras 39 instituicbes mexicanas tém
laboratorios de ensaio e de calibragdo acreditados.

Tabela 5 — Numero de instituicdes e laboratdrios acreditados e produto interno bruto de
2014 por regido e pais [68]

NUmero de

Regido da . instituicdes com NUmerg _de PIB
Ameérica Pals laboratorios gcbrzrd%:gggz (10° US$)
acreditados
Canada 299 476 1785
Norte EUA 3339 4665 17419
México 911 1254 1294
Costa Rica 76 97 49
Cuba 50 71 77
Central El Salvador 22 26 25
Guatemala 28 28 58
Jamaica 8 10 13
Nicaragua 12 12 11
Argentina 131 175 537
Brasil 890 1167 2416
Chile 209 306 258
Colémbia 222 312 377
su! Equador 93 118 100
Paraguai 20 28 30
Peru 77 78 202
Uruguai 27 31 57

Nos EUA, 52 laboratérios acreditados estdo associados a empresa IEH
Laboratories & Consulting Group, que fornece suporte analitico rotineiro a industria de

alimentos. Existem também 50 laboratérios acreditados vinculados ao Weapons of
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Mass Destruction Civil Support Team of the National Guard Bureau. Outras varias
instituicdes tém mais de 10 laboratorios acreditados, em diferentes regifes do pais.
No Brasil, o Servigco Nacional de Aprendizagem Industrial (SENAI), maior provedor de
educacdo profissional e tecnolégica da América Latina, tem 56 laboratérios
acreditados. De um modo geral, os paises da América do Norte tém o maior nimero
total de laboratorios acreditados e os EUA tém o maior niumero de laboratérios
acreditados (4665) de todos os paises. Todos os paises da Ameérica Central tém
menos de 100 laboratérios acreditados, e a Costa Rica é o que tem 0 maior nimero
(97) entre eles. Na América do Sul ha uma grande diferenca no niamero de laboratoérios
acreditados entre os paises, sendo que o Brasil apresenta o maior numero (1167).
Em 2014, a América do Norte representava 83% do PIB total do continente
americano, enquanto a América do Sul, 16% e a América Central apenas 1%. Em
geral, o PIB dos paises varia mais significativamente na América do Sul. Na América
do Norte, como esperado, os EUA apresentam 0s maiores percentuais de laboratorios
acreditados (73%) e PIB (85%), sobre os totais da regido, enquanto o Canada
apresenta percentuais menores e equivalentes para estes, respectivamente, 7% e 9
%. Em contraste, o México tem 20% dos laboratérios acreditados, apesar de contribuir
com apenas 6% do PIB total da regido. Na América Central, a Costa Rica é o pais
com maior numero total de laboratérios acreditados, embora tenha apenas o terceiro
maior PIB. Cuba, com o PIB mais alto, tem 0 segundo maior nimero de laboratorios
acreditados. Na América do Sul, o Brasil se encontra em primeiro lugar tanto em
relag@o aos laboratérios acreditados quanto ao PIB. Embora a Argentina seja o pais
com o segundo maior PIB da regido, possui menos laboratérios acreditados do que a
Colémbia e o Chile. Esses dois paises, com o terceiro e o quarto maiores PIBs da
regido, s6 sao superados pelo Brasil em nimero de laboratérios acreditados.
Utilizando o coeficiente de correlagdo de Pearson, foi encontrada uma forte
correlacao positiva entre o PIB e o numero total de laboratérios acreditados por pais
(r = 0,97), conforme pode ser visto na Figura 9, que mostra o numero total de
laboratorios acreditados e o PIB por pais. Como esperado, quanto maior o PIB, maior
o0 numero de laboratérios acreditados. No entanto, alguns paises como México,
Colémbia, Chile, Equador e Costa Rica tém um maior nimero de laboratorios

acreditados do que o esperado de acordo com o PIB do pais.
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Figura 9 — Numero total de laboratérios acreditados e PIB, por pais
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5.1.2.2 Andlise por tipo de instituicao

A Figura 10 apresenta a percentagem de laboratérios acreditados por tipo de
instituicdo (IES, IP e Ol), com base no numero total de laboratorios por pais, nas
Américas do Norte, Central e do Sul. A América do Norte tem as percentagens mais
baixas de laboratérios acreditados em IES por pais, baseadas no namero total de
laboratérios acreditados, enquanto nas Américas Central e do Sul varios paises tém
percentagens mais elevadas. Na América do Norte, embora o México tenha o menor
PIB da regido, ele é responsavel pela maior porcentagem de laboratérios de IES
acreditados. Algumas agéncias governamentais, como o Ministério do Meio Ambiente
[70], exigem que analises relacionadas aos impactos ambientais sejam realizadas por
laboratoérios acreditados. Pelo menos 16 dos 54 laboratérios de IES acreditados no
México estdo neste setor. Adicionalmente, o estabelecimento do Sistema de Centros
Publicos de Pesquisa [71], criado pelo Conselho Nacional de Ciéncia e Tecnologia
(CONACYT), disponibilizou fundos acessiveis aos laboratérios que buscam
acreditacdo. Em contraste com o México, a porcentagem de laboratérios de IES
acreditados nos Estados Unidos é baixa. A este respeito, algumas publicacdes [19-
21,26] indicam que os sistemas de gestdo da qualidade sédo burocraticos e caros, e
gue a credibilidade pode, em alguns casos, ser obtida de forma mais eficaz através

da reputacgédo cientifica da instituicdo e da equipe, assim como através da quantidade
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e qualidade de suas publicacdes. Além disso, o grande numero de laboratérios
acreditados de outras instituicdes (Ol) nos EUA parece atender a necessidade de

agéncias reguladoras e de empresas envolvidas em comércio internacional.

Figura 10 — Percentagem de laboratérios acreditados por tipo de instituicdo (IES, IP e Ol conforme
Tabela 1) com base no nimero total de laboratdrios acreditados por pais
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A América Central é a regido com os menores PIB e niumero de laboratorios
acreditados. Apesar disso, na Costa Rica, somente uma universidade (Universidade

da Costa Rica) possui 12 dos 16 laboratorios de IES acreditados, como resultado do
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Programa de Cooperacdo para a Acreditacdo de Ensaios e Laboratorios (PROCOA)
[72]. Este programa estimulou estratégias cooperativas e disponibilizou recursos
compartilhados, visando a acreditacao dos laboratorios desta universidade.

Na América do Sul, o Chile (em quarto lugar no PIB) é o pais com a maior
proporcao de laboratérios de IES acreditados em relagdo ao numero total, e também
com a maior proporcao de laboratorios acreditados por IES. A Universidade do Chile
estabeleceu um projeto para a acreditacdo de laboratorios de ensaio em diferentes
institutos [73] e atualmente possui 19 laboratodrios acreditados. Além disso, a Lei Geral
de Urbanismo e Construcao do Chile exige que os materiais e sistemas utilizados nas
construcdes estejam conformes as normas técnicas do Ministério da Habitacdo e
Desenvolvimento Urbano ou do Instituto Nacional de Normalizacdo [74,75]. Desta
forma, os laboratérios envolvidos com ensaios destes materiais devem estar
acreditados para que atendam a esta exigéncia, e 24 dos 58 laboratérios de IES
acreditados no Chile atuam no setor de construcdo. No Equador, o pais com o
segundo maior namero de laboratérios de IES acreditados e sexto colocado em PIB,
os laboratorios analiticos devem estar acreditados para realizar analises para Estudos
de Impacto Ambiental [76]. Isto explica o fato de que 11 dos 14 laboratorios de IES
acreditados se encontrarem neste setor. Na Colémbia, o pais com o segundo maior
namero de laboratérios de IES acreditados, a Universidade Nacional de Colémbia
possui 12 laboratérios acreditados em diferentes areas, localizados em diversas
regides do pais. A Direcdo Nacional de Laboratérios desta universidade vem provendo
recursos para apoiar a obtencéo e a manutencgéo da acreditacdo dos laboratorios [77].
Além disso, o Decreto n°® 1595 [78] do Ministério do Comércio, Industria e Turismo
resultou na criacdo do Subsistema Nacional da Qualidade Colombiano, tornando a
acreditacdo obrigatoria para laboratérios de ensaio e calibracdo que realizam
certificacbes de produtos. Na Argentina, a Universidad Tecnolégica Nacional se
destaca com sete laboratorios acreditados e dois IPs (Instituto Nacional de Tecnologia
Industrial — INTI e Instituto Nacional de Tecnologia Agropecuaria — INTA) possuem
respectivamente 15 e 12 laboratérios acreditados, representando mais de 80% dos
laboratérios de IPs acreditados. Estes fatos, além do elevado numero total de
laboratérios de IES e IP acreditados, podem ter resultado, em parte, de dois
programas lancados pelo Ministério da Ciéncia e Tecnologia e Inovagdo Produtiva da
Argentina durante os anos de 2011 [79] e 2013 [80]. O objetivo desses programas era

promover a acreditacdo em universidades e instituicdes nacionais de ciéncia e
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tecnologia. Adicionalmente, o Sistema de Reconhecimento de Competéncias
Técnicas de Laboratorios Universitarios (Sistema de Reconocimiento de
Competencias Técnicas de Laboratorios Universitarios — UNILAB) [81], € uma
alternativa disponivel para laboratdrios de universidades nacionais na Argentina. Este
esquema interuniversitario voluntario de baixo custo propSe uma abordagem
progressiva e uma avaliacdo, para as diferentes fases de implementacéo dos sistemas
de gestédo da qualidade. O Brasil tem o maior niumero de laboratorios acreditados e o
maior PIB da América do Sul. No entanto, a proporcado de laboratérios de IES
acreditados ainda é um dos mais baixos da regido, apesar de a¢cdes governamentais
como o projeto nacional que forneceu recursos para a implementacéo de sistemas de
gestdo da qualidade e a acreditacdo em laboratérios de IES e IP [82]. Além disso,
alguns laboratérios universitarios brasileiros [10] buscaram a acreditacao
principalmente devido a solicitacdo de clientes externos.

Em relacdo ao cenario americano, foram identificadas trés estratégias
principais, com base nas acfes que estimularam a acreditacdo de laboratérios nos
paises com alta percentagem de IES por regido. Estas estratégias séo: (1) exigéncia,
por parte de agéncias governamentais, de que algumas andlises e certificacdes de
produtos sejam executadas somente por laboratoérios acreditados; (2) fornecimento de
financiamento e de outros recursos por organizacdes nacionais e internacionais
especificos para a acreditacao; (3) programas inter e intrauniversitarios e projetos com
0 objetivo de aumentar o nimero de laboratérios acreditados. Observa-se ainda que
0s paises com as maiores percentagens de laboratérios acreditados do que seria
esperado, a partir de seus PIBs (Fig. 9), sdo os que apresentam as maiores
percentagens de laboratorios de IES acreditados em suas regides (Fig. 10). Nestes
paises (México, Coldémbia, Chile, Equador e Costa Rica) as estratégias descritas
acima parecem ter causado um aumento no numero total de laboratérios acreditados,
além do aumento de laboratorios de IES acreditados. A alta percentagem de
laboratorios de IES acreditados nestes paises, além do fato de que eles ndo séo os
gue tem os maiores PIBs em suas regides, sugerem que estes laboratorios estao
suprindo uma demanda ndo satisfeita por laboratérios comerciais. O aumento do
namero de laboratérios acreditados pode assegurar uma melhoria nas condi¢des
socioecondmicas de paises menos favorecidos economicamente, através da sua
participacdo mais efetiva no comércio internacional e do atendimento aos requisitos

nacionais nas areas de saude e de meio ambiente. Pode ser observado que ha uma
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forte correlacdo entre a quantidade de laboratorios acreditados e o PIB de cada pais
e, na maioria dos paises, h4 uma pequena quantidade de laboratérios de IES
acreditados. Adicionalmente, os laboratorios de IES acreditados suprem a demanda
ndo atendida por outros laboratérios. Para aumentar a quantidade de laboratérios de
IES acreditados serdo necessérias estratégias ou acbes amplas e organizadas.

5.2 CARACTERIZACAO DOS LABORATORIOS DE IES ACREDITADOS

Para a caracterizacdo dos laboratérios de IES acreditados foram enviados
guestionarios para um total de 302 laboratérios e se obteve respostas de 155
laboratorios de IES acreditados, no continente americano, conforme anélise e
resultados discriminados na Tabela 6. A taxa média de resposta foi cerca de 51%,

considerada muito boa.

Tabela 6 — Numero de questionarios enviados e recebidos por pais e por regido

Regido da Pais Numero de questionarios
Ameérica Enviados Recebidos
Canada 12 8
EUA 51 17
Norte )
México 48 27
Subtotal 111 52
Costa Rica 15 8
El Salvador 3 2
Guatemala 1 1
Central .
Jamaica 1 0
Nicardgua 1 1
Subtotal 21 12
Argentina 16 12
Brasil 68* 45*
Chile 40 11
Coléombia 31 16
Sul
Equador 10
Peru 4
Uruguai 1
Subtotal 170 91
TOTAL
GERAL 302 155

* Incluidos os 4 laboratérios acreditados participantes da entrevista



44

A grande receptividade em relacdo ao preenchimento dos questionarios
também foi evidenciada através das manifestacdes de interesse em participar e
contribuir com a pesquisa, dos votos de sucesso no empreendimento e da indicacao
de disponibilidade para fornecimento de outras informacgdes, se necesséario. Houve
manifestacdo de interesse ao acesso ao trabalho, assim que concluido ou disponivel
publicamente, por parte de 14 profissionais. Além disto, trés solicitaram cépias dos
artigos publicados pela autora e um pesquisador de uma universidade da Costa Rica
fez um convite para apresentar o trabalho 14, com todas as despesas custeadas pela
instituicao.

As respostas estao agrupadas por regido e apresentadas na forma de grafico
de barras. Nestes, os valores indicam o percentual de laboratérios que escolheu
aquela opcéo, em relacdo ao nimero total de laboratérios que respondeu a questao.
No caso da multipla escolha, a soma dos percentuais nao totaliza 100%, uma vez que
as respostas nao sdo excludentes. Por exemplo, um valor de 90% significa que 90%

dos laboratorios escolheram aquela opcéo e que podem ter escolhido outra também.

5.2.1 Caracteristicas basicas dos laboratorios

Os laboratérios de IES acreditados sao caracterizados quanto as suas
atividades, ao tipo de cliente, ao tipo de metodologia utilizada e a sua forma de gestao.
A Figura 11 apresenta os principais tipos de atividades dos laboratorios e o tipo de
clientes por regido, segundo o questionario utilizado para levantamento de dados
desta pesquisa. Conforme esperado, a grande maioria se dedica a realizacdo de
ensaio analiticos (Fig. 11a). De acordo com o teste do qui-quadrado, ndo ha
evidéncias estatisticas, com 95% de significancia, de que a regido apresente impacto
sobre as atividades dos laboratérios, o tipo de cliente, o tipo de método usado, a
realizacdo de ensaios ou calibracfes além dos acreditados e a entidade responsavel
pela gestdo do SGQ. Aproximadamente 1/3 dos laboratérios de IES das Américas do
Norte e do Sul e 1/4 dos laboratérios das Américas estao envolvidos com atividades
de ensino e pesquisa, além da realizacdo de ensaios [10]. A quantidade de
laboratorios que realiza calibragbes € significativamente inferior, como percebido
anteriormente no levantamento do cenario brasileiro (Fig. 8). Os dados indicam ainda
gue alguns laboratorios de calibracdo também fazem ensaios, fato também observado
na literatura [10], e que a pesquisa € a segunda maior atividade mencionada em cada

regido, seguida por ensino nas Ameéricas do Norte e Central.
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Figura 11 — Atividades dos laboratérios (a) e tipo de cliente (b) por regidao
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Fonte: elaborada pela autora

Observa-se que diversos laboratdrios, mesmo vinculados a IES, ndo estao
diretamente envolvidos com atividades de ensino. Atividades de extensédo foram
pouco mencionadas nos paises da América do Norte, denotando um foco maior nas
demais atividades, ou ainda um diferente entendimento do termo durante o
preenchimento do questionario. Entre os laboratérios que assinalaram a op¢ao outra,
um também é provedor de ensaios de proficiéncia, outro realiza amostragem e 0s seis
restantes indicaram realizar também consultorias. Quanto ao tipo de cliente (Fig. 11b),
conforme esperado, ha um maior nimero de atendimento a clientes externos, uma
vez que estes sao, frequentemente a principal razdo para buscar acreditacdo neste

tipo de instituicdo. Observa-se também um alto percentual de atendimento aos
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clientes internos, indicando que os ensaios também sé&o utilizados para pesquisa e
demais atividades do laboratorio ou da instituicdo. Estas atividades se beneficiam com

a qualificacéo dos ensaios e calibracdes obtidos com a acreditacao.

A maioria dos laboratoérios pesquisados utiliza métodos normalizados conforme
pode ser visto na Figura 12, relativa ao tipo de métodos usados (a) e a realizacao de

ensaios/calibracdes além dos acreditados (b) nos laboratorios, por regido.

Figura 12 — Tipo de métodos usados (a) e realizacéo de ensaios/calibractes além dos acreditados (b)
nos laboratérios, por regiao
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Mais da metade dos laboratérios utilizam metodologias outras que ndo as
normalizadas, fato observado em literatura, principalmente nas areas de radiacdes
[12,13,21,30] e de ciéncia dos materiais [83,84]. Laboratorios de IES atuam
frequentemente na fronteira do conhecimento e podem contribuir com a normalizag&o
de procedimentos para caracterizacdo e especificacdo de materiais [84]. Nestes
casos, se observa a preocupacado do laboratério em valida-los, o que é um requisito
da norma ISO/IEC 17025. Alguns laboratorios informam utilizar métodos néao
validados, que estdo fora do escopo da acreditacdo (Fig. 12b). Estes outros métodos
indicados pelos laboratérios séo kits e testes diagndsticos (2 laboratérios), métodos
de clientes (1) e métodos adaptados de literatura (1). A maioria realiza ensaios ou
calibracGes além dos que se encontram acreditados e grande parte deles inclui, no
SGQ, ensaios nao acreditados. Devido ao alto custo de manter uma acreditacdo, 0s
ensaios do escopo normalmente séo os que possuem algum tipo de demanda (cliente
externo ou agéncia regulamentadora). Mas uma vez estabelecido um SGQ, a incluséo
de outros ensaios torna-se mais facil e nem sempre impacta em aumento significativo

de custo.

A gestédo do SGQ é feita predominantemente dentro do laboratério, conforme
observado na Figura 13, com relagé@o a entidade responsavel pela gestdo do SGQ (a)
e ao regime de trabalho do pessoal vinculado ao SGQ (b), nas trés regides. No Brasil,
a gestao centralizada na instituicdo foi observada principalmente nas universidades
particulares e nos institutos nacionais ou estaduais. Os casos indicados como outros
correspondem a gestdo em mais de um nivel simultaneamente. Foi observado
impacto significativo da regido sobre o regime de trabalho do pessoal vinculado ao
SGQ nos laboratorios (valor p = 0,024). Apesar disto, em todas as regides, a maioria
do pessoal é funcionario da propria instituicdo (Fig. 13b). No caso das Américas
Central e do Sul, a contratagcdo via fundacdo de apoio € bastante utilizada,
provavelmente devido a dificuldade em contratar através da propria instituicdo. Nestas
duas regides observa-se a presenca consideravel de alunos executando atividades
nos laboratérios, também mencionada na literatura [10]. Isto contribui com a reducéo
de custo com pessoal e assegura uma melhor preparacdo de profissionais para o
mercado. Na resposta relacionada com outro regime de trabalho, a contratag&o direta
pelo laboratério teve 6 ocorréncias, a subcontratagdo ou a terceirizagdo, 4 e a

utilizacao de pessoal temporario ou estagiarios, 2.
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Figura 13 — Entidade responsavel pela gestdo do SGQ (a) e regime de trabalho do pessoal vinculado
ao SGQ (b) por regido
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Fonte: elaborada pela autora

Com relacdo a entidade legal responsavel pela cobranca dos servicos
prestados pelo laboratério, foi também observado um impacto significativo da regiao
(valor p = 2,7 x 10%). A Figura 14 mostra o tipo de entidade legal responsavel pela
cobranca dos servicos prestados (a), e 0 uso de recursos gerados no laboratorio para
remuneracao da equipe (b), por regido. Na América do Norte, na maioria dos casos,
a entidade é a prépria instituicdo (Fig. 14a); dois laboratoérios indicaram que os ensaios
ndo sdo cobrados, cinco mencionam que a cobranca é feita pelo préprio laboratério,
e um que esta é feita pelo departamento. Novamente se observa que ha a presenca

da fundacao de apoio nos laboratorios das Américas Central e do Sul.
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Figura 14 — Entidade legal responsavel pela cobranca dos servicos prestados (a) e uso de recursos
gerados no laboratorio para remuneracéo da equipe (b) por regiao
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Fonte: elaborada pela autora

Nestes casos, a gestédo financeira é normalmente feita pelo préprio laboratério,
gue consegue utilizar mais facilmente os recursos gerados para remuneracao de
pessoal e para aquisices diversas, sem a burocracia e a morosidade envolvidas com
concursos, licitacdes ou aquisicbes centralizadas. O uso de recursos gerados no
laboratério (Fig. 14b), para remuneragdo da equipe, também sofre impacto
significativo da regido (p = 0,015). Ao contrario do que seria esperado, a regido que
menos usa este recurso € a América do Norte. Os recursos advindos da prestacao de
servicos permitem a alocacdo de pessoal para atender o SGQ sem depender

exclusivamente da instituig&o.
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5.2.2 Caracteristicas relacionadas a acreditacao

Nesta secao, os laboratoérios de IES acreditados séo caracterizados quanto ao
tempo de acreditacdo, a motivacdo e a fonte de recursos para acreditacdo, as
principais dificuldades e aos principais facilitadores encontrados durante a
implantacdo e a manutencdo do SGQ e os principais beneficios obtidos com a
acreditacdo. Também foi pesquisado se o laboratério obteve ajuda externa durante o
processo, em que area e quem forneceu, e se 0s periodicos em que publicam exigem
rastreabilidade ou a garantia de qualidade dos resultados. De acordo com o teste do
qui-quadrado, ndo ha evidéncias estatisticas, com 95% de significAncia, de que a

regido apresente impacto sobre as respostas a estas questdes.

Os dados da Figura 15 sobre o tempo de acreditacdo dos laboratorios, por
regido, confirmam o aumento no nimero de laboratorios acreditados, que vem sendo
observado no mundo, nos ultimos 10 anos (Fig. 2). Um fato que chama a atencéo &
gue a América do Norte possui uma quantidade expressiva de laboratérios
acreditados ha mais de 20 anos, sendo que 0s mais antigos se encontram nos Estados

Unidos.

Figura 15 — Tempo de acreditacéo dos laboratérios por regido

60% - 58 57

40%

20%

0%

América do Norte América Central América do Sul

BAaté 10anos  B10aZ0anos B Mais de 20anos
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Nos Estados Unidos, dois laboratorios acreditados na década de 70 atuam na

area de saude ambiental, dois na década de 80 sdo da area de radiacdo e dosimetria
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e o outro, também na década de 80, da area de toxicologia humana. No México, os
guatro laboratérios mais antigos foram acreditados na década de 90 e atuam em areas
diversas como metrologia, satude animal e quimica. Na América do Sul, os laboratérios
acreditados h& mais tempo se encontram no Brasil, sendo o mais antigo do final da
década de 80, na area de ensaios mecanicos. Os demais, acreditados no inicio dos

anos 90, atuam principalmente na area de metrologia.

A Figura 16 mostra o fator de motivacéo (a) e a fonte de recursos (b) para
realizacdo da acreditacdo, por regiao. Verifica-se que a decisao institucional aparece

como o principal fator para motivagao na busca pela acreditacao.

Figura 16 — Fator de motivacao (a) e fonte de recursos (b) para acreditacdo por regido
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A decisao institucional como fonte impulsora tem sido apontada na literatura
[11,83], em relatos de laboratorios que buscaram a acreditacdo para melhorar a
organizacdo interna, demonstrar melhor qualidade do trabalho [30], assegurar a
confiabilidade dos resultados [21] ou ainda aumentar a possibilidade de participar de
projetos e estabelecer contratos [30]. Porém, somando as respostas correspondentes
ao cliente externo e a agéncia regulamentadoral/lei, observa-se que este valor supera
a instituicdo no caso das Ameéricas do Norte e do Sul. A manutencdo das atividades
do laboratério é citada, em média, por 1/5 dos laboratérios, o que evidencia a
expectativa de aumento de recursos com a acreditagcdo. Embora o ingresso de
recursos do governo tenha contribuido para a motivacdo de aproximadamente 10%
dos entrevistados para esta pesquisa (Fig. 16a), esta fonte foi mencionada em média
por cerca de 25% dos laboratérios (Fig. 16b). Motivacdes citadas na categoria outra,
com foco no mercado, foram a busca por reconhecimento externo (4 indicagdes), a
melhoria da imagem (1) e o aumento da competitividade (1). Em relacdo a atuacao
interna, foi mencionada a agregacao de qualidade as atividades do laboratorio (4) e
de confiabilidade (1) e de robustez (1) as pesquisas. Também foram citadas a
educacédo (1) e a ocorréncia de jogos olimpicos no pais (no caso de laboratério dos
Estados Unidos). A instituicdo e o laboratério aparecem indicados como as maiores
fontes de recursos para a acreditacdo (Fig. 16b), embora em proporcdes variadas
conforme a regido. No Brasil, na categoria de recursos do governo, sdo citados o
projeto SIBRATEC (6 laboratérios), a Financiadora de Estudos e Projetos (FINEP) (2),
o0 Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico (CNPq) (2), a
Coordenacdo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior (CAPES) (1), a
Fundacdo de Amparo a Pesquisa do Estado do Rio de Janeiro (FAPERJ) (1) e a
Secretaria do Desenvolvimento Econdmico, Ciéncia e Tecnologia do RS (1), além de
projetos especificos nas areas de saude (2), agricultura (1) e biocombustiveis (1). Nos
demais paises sado indicados diversos 0Orgdos e agéncias governamentais. Na
categoria de outras fontes foram mencionados recursos obtidos através de entidades
internacionais (3), de projetos (3) e de convénios (2), de entidades de classe (1) e

recursos extraordinérios ndo descritos (1).

As diversidades regionais e institucionais dificultam elencar previamente todos
os diferentes tipos de dificuldades enfrentados pelos laboratérios na busca pela

acreditacdo. Apenas 3 opc¢Oes foram disponibilizadas no questionario, com base na
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experiéncia da autora e em relatos da literatura [10,30,83], por isso esta questdo
apresentou altos indices de escolha da opcéo outra. Apesar disto, entre as principais
dificuldades observadas nas trés regides encontram-se a falta de recursos financeiros
e a falta de pessoal, o que ndo € nenhuma novidade, principalmente se tratando de
IES. Na América Central, a proporcao de laboratorios que indicaram a falta de apoio
da instituicdo foi da ordem de 42%, porém para 83% a decisao institucional foi um
fator de motivacdo para a acreditacdo, e para 67% o0 apoio da instituicdo foi um
facilitador. Nas outras duas regides, mais da metade dos laboratérios indicou que
houve participagdo da instituicdo na motivacédo pela busca da acreditacdo. Nestes
casos, a percentagem dos laboratérios que consideraram gue o apoio da instituicdo
facilitou o processo, também citado na literatura por Lopes et al. [13] e Jornada et al.
[85], foi praticamente o dobro dos que indicaram que a falta deste apoio atuou como
elemento dificultador. Nao foram reportadas dificuldades por 6 laboratérios (12%) da
América do Norte e 4 laboratérios (4%) da América do Sul. Entre os que marcaram
outra opcao, 27% relataram falta de comprometimento de pessoal, 23%, falta de
conhecimento ou experiéncia com a ISO/IEC 17025 e 19% mencionaram a burocracia
Nno uso de recursos, neste caso, a maioria no Brasil. Entre outras respostas com menor
guantidade de indicacdes podem ser citadas questdes relacionadas as instalagdes,
ao treinamento e a rotatividade de pessoal e a necessidade de conciliar as diversas

atividades do laboratorio.

A Figura 17 mostra as principais dificuldades (a) e os principais facilitadores (b)
encontrados durante a implantagcdo e a manutengdo do SGQ, por regido. Quanto a
forma como os laboratérios superaram as dificuldades, num total de 111 respostas,
aproximadamente a metade (48) mencionou a¢des para resolver a questao financeira
da acreditacdo. Entre as acdes citadas, pode-se elencar o0 uso de recursos proprios,
a busca por recursos através de projetos de pesquisa, extensao, programas de 6rgéo
de fomento, outros tipos de financiamento, a busca por novos clientes e mercados, e
a oferta de outros servicos pelo laboratorio, como consultorias e capacitacdes.
Diversos laboratorios indicaram ainda o controle, a otimizagcdo ou o remanejamento
de recursos. Nas questfes relacionadas a pessoal, as acdes desenvolvidas se
referem a contratacdes, ao treinamento e a capacitagdo da equipe, a utilizacdo de
consultoria especializada e a presenga de alunos. Também foi relatada a necessidade

de empenho e dedicacdo da equipe, bem como de reorganizacdes internas com
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relac@o a tarefas. Diversos laboratorios mencionaram a necessidade de investir em
planejamento e autogestdo, de otimizar seus servicos e de melhorar a sua

organizacao interna.

Figura 17 — Principais dificuldades (a) e principais facilitadores (b) encontrados durante a implantagéo
e a manutencéo do SGQ, por regido
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Fonte: elaborada pela autora

Alguns laboratérios responderam ainda, que “A superacao € uma questao de
prioridade. Se precisa ser feito, que seja feito.”, se encontram “Trabalhando duro para
alcancar o objetivo.”, que, “Nao (No) se supera, se sobrevive.”, e “Ainda trabalhando

nisto” (“Still working on it”).
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A estrutura ja existente nos laboratorios e a motivacdo do pessoal foram
consideradas principais facilitadoras do processo de implantacdo e manutencdo do
SGQ. Por se tratarem de laboratorios de IES, em grande parte utilizados para
pesquisa (Fig. 11a), ja era esperado que contassem com uma boa infraestrutura.
Embora a falta de pessoal tenha sido apontada como uma dificuldade (Fig. 17a), a
sua motivacado foi considerada um facilitador por mais de 2/3 dos respondentes.
Também o0 uso de recursos proprios, ja identificado anteriormente (Fig. 16b), foi
apontado como um importante facilitador do processo. Embora em média 25% dos
laboratérios tenha mencionado o uso de recursos do governo, apenas 10% considerou
este recurso como facilitador do processo. Na categoria outros facilitadores, foram
indicados 0 uso de recursos internacionais (2 respondentes), também citado em
literatura [11,13,30], o treinamento de pessoal (2) e, com uma indicacdo cada, o
reconhecimento prévio obtido com a certificacdo 1SO 9001 e a contratacdo de uma

equipe qualificada.

Os principais beneficios obtidos com a acreditacdo por regido, mostrados na
Figura 18, indicados pelos laboratorios e relatados na literatura [9,10,12,30,83], foram
a maior confiabilidade dos resultados e a melhor qualificacdo de pessoal. Esta
percepcdo é condizente com o fato de se tratarem de laboratorios de instituicbes

voltadas essencialmente a pesquisa e ao ensino e que valorizam estas questdes.

Figura 18 — Principais beneficios obtidos com a acreditagio por regiao
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A geracao de receita aparece em terceiro lugar, tendo viabilizado a manutencéao
das atividades de pesquisa em 2 dos laboratorios pesquisados. Na literatura, isto foi
observado através do aumento do numero de ensaios, servicos e/ou contratos
[9,10,11,13] ou ainda do aumento do namero de clientes externos [10,11]. Ainda que
com menor percentagem, a mengdo a menos danos causados em equipamentos,
também percebido por Grochau et al. [10] e lacob [83], mostra que o atendimento aos
requisitos da norma ISO/IEC 17025, principalmente no que se refere a autorizacéao,
capacitacdo e treinamento de pessoal para uso de equipamento, normalmente nao
praticado em IES, tem consequéncia positiva. Entre outros beneficios, alguns dos
guais também observados em relatos de literatura, foram citados ainda a conquista
de credibilidade e visibilidade externas [13,83], de diferencial competitivo e de
reconhecimento junto & comunidade universitaria; a melhoria na organizacdo interna
e nos processos [83]; a introducdo de conceitos e da cultura da qualidade [30]; o
aumento do moral da equipe, da qualidade das aulas ministradas no laboratoério
[9,12,30] e da satisfacdo dos clientes [10].

Quanto a existéncia de ajuda ou auxilio externo na acreditacdo dos
laboratérios, a origem e a area, conforme pode ser visto na Figura 19 (a, b e c,
respectivamente), a maioria dos entrevistados respondeu a pesquisa que nao obteve
ajuda externa. Entre os laboratorios que receberam auxilio, este foi dado por consultor
na maioria dos casos, o que também é relatado em literatura [10,13,83,85]. A presenca
de instrutor ocorreu em 13% dos laboratérios da América do Norte e em 28% dos
laboratérios da América do Sul. Na categoria outros foram mencionados avaliadores
externos (4 laboratorios), 6rgaos acreditadores (3), setores vinculados a instituicao (4)
e outras organizacbes (4). Embora visualmente perceptivel (Fig. 19c), ndo ha
evidéncias significativas do impacto da regido sobre as areas em que os laboratorios
receberam apoio. Observa-se que o apoio foi dado em primeiro lugar para treinamento
de pessoal [11,85], seguido pela elaboracéo de documentos [11,13] e de planilhas de
incerteza. Na categoria outros foi mencionada ajuda na implementacédo de todo o
sistema (2 laboratorios), realizacdo de auditorias internas (2), com o processo de
acreditacdo (2) e com treinamento técnico na area do ensaio (1), este também citado
por Lopes et al. [13] e Vajda et al. [30].
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Figura 19 — Existéncia de auxilio externo na acredita¢do do laboratorio (a), origem (b) e &area (c)
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Quanto a rastreabilidade ou a garantia da qualidade dos resultados dos
laboratorios (Figura 20), na maioria dos casos, nas trés regides estudadas, 0s
periodicos ndo fazem qualquer exigéncia. Cerca de 1/3 dos entrevistados das
Américas do Norte e do Sul indicaram que nédo publicam, o que € confirmado pelo fato
de que respectivamente 56% e 65% dos laboratorios destas regides estdo envolvidos
com pesquisa (Fig. 11a). Ja na América Central, aparentemente todos os envolvidos
com pesquisa (83%) publicam. Entre os periddicos que fazem alguma exigéncia
guanto a publicacéo, foram citados os seguintes: Fuel (Elsevier) e outros do género,
Talanta (Elsevier), Journal of the Brazilian Chemical Society (SBQ), Journal of
Chemometrics (Wiley), Analytica Chimica Acta (Elsevier), Food Control (Elsevier),
International Journal of Food Contamination (Springer) e Journal of Agricultural and
Food Chemistry (ACS).

Figura 20 — Exigéncia de rastreabilidade ou garantia de qualidade dos resultados por parte de
periédicos, por regido
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A presenca de cliente externo é uma caracteristica comum a quase todos os
laboratorios de IES acreditados que participaram desta pesquisa. A importancia deste
fato € confirmada pelo percentual relacionado ao cliente externo e & manutencéo das
atividades, na questdo sobre a motivacdo (Fig. 16a), e a geracdo de receitas,
percebida como beneficio da acreditacdo (Fig. 18). Mesmo considerando que muitos

laboratérios de IES ja tenham infraestrutura preexistente e pessoal motivado (Fig.
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17b), o custo da acreditacdo ainda é uma grande dificuldade (Fig. 17a). Os
laboratorios necessitam dos recursos gerados através da prestacao destes servicos
externos (Fig. 17b) e ndo parece ser viavel, atualmente, para laboratérios de IES que
nao atendam a clientes externos, buscar e/ou manter acreditagdo. Uma forma de
minimizar estes custos é a gestao compartilhada do SGQ, que podera ser mais usada
a medida que os laboratérios de uma mesma instituicdo unirem seus interesses e

esforcos.

Como conclusdes, verifica-se que, de um modo geral, os resultados obtidos
com esta pesquisa confirmam as constatacdes relatadas na literatura e percebidas na
pratica e que atualmente nao é viavel, para laboratérios de IES que ndo atendam a

clientes externos, buscar e/ou manter acreditacao.

5.3 IDENTIFICACAO E CARACTERIZACAO DOS AGENTES ENVOLVIDOS

Nesta secdo sdo identificados e caracterizados 0s agentes que atuam, direta
ou indiretamente, no processo de acreditacdo de laboratorios. Sua abrangéncia é
limitada aqueles que apresentam fun¢des ou atividades relacionadas com as acdes
propostas nesta tese. Os agentes sao classificados em 5 classes e citados exemplos

em cada uma delas.

5.3.1 Organismos de sistematizacédo e formalizacdo de demandas

De acordo com Pizzolato [86], no contexto de uma estrutura que fornece
confiangca as medi¢des, os organismos do que considera a subestrutura 1 tem a
funcdo de entender as demandas de produtos e servigos, provenientes de politicas
nacionais, da protecdo ao meio ambiente e ao cidadao, do comércio exterior e das
guestdes relativas a competitividade e a inovacdo. As especificacbes demandadas
sdo entdo sistematizadas e formalizadas através da elaboracdo e da aplicacdo de
normas, regulamentos, portarias, etc. Em nivel nacional, fazem parte desta categoria,
entre outros, os diversos ministérios (p.ex. Ministério da Ciéncia, Tecnologia,
Inovacbes e Comunicacbes — MCTIC, Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento — MAPA e Ministério da Educagcdo — MEC), as agéncias reguladoras
(como a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e a Agéncia Nacional do
Petréleo, Gas Natural e Biocombustiveis — ANP), o Instituto Brasileiro do Meio

Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis — IBAMA e o INMETRO, este ultimo
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considerando as suas atribuicdes referentes a esta categoria. A nivel estadual estdo
incluidas as respectivas secretarias e 0s orgaos reguladores de cada area, nos seus
respectivos estados de atuacéo. Orgédo da administracéo federal direta, o Ministério
da Ciéncia e Tecnologia (MCT) foi criado em 1985 através do Decreto 91.146 [87]
para atuar como 6rgdo central do sistema federal de ciéncia e tecnologia. Ao longo
dos anos sofreu varias alteracdes até a incorporacdo do Ministério das Comunicacfes

em 2016. Atualmente tem como competéncia 0s assuntos reportados como:

[...] politica nacional de pesquisa cientifica, tecnolégica e inovacao;
planejamento, coordenacao, supervisdo e controle das atividades da ciéncia
e tecnologia; politica de desenvolvimento de informética e automacéo;
politica nacional de biosseguranca; politica espacial; politica nuclear e

controle da exportagao de bens e servigos sensiveis”. [88].

E também responséavel pela coordenacéo dos programas e acdes da Politica
Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagcdo. No ambito do assunto desta tese, 0
MCTIC considera que: “a existéncia de moderna e eficiente infraestrutura de pesquisa
e de servicos tecnoldgicos é elemento meio para a constituicdo do Sistema Nacional
de Inovagéo, para o avango do conhecimento e da competitividade da economia
brasileira” [89] e que “as instalagbes e equipamentos laboratoriais localizados em
instituicbes de pesquisa e servigos tecnoldgicos publicos ou privados, devem operar
em condicdes satisfatérias e em arranjos institucionais adequados”. Também assume
gque o poder publico tem o papel de assegurar estas condi¢cbes, através de
financiamento, o que é reforcado com a recomendacédo de incrementar investimentos
[90], com o compromisso em consolidar as Redes SIBRATEC e com a ampliagao e
modernizacao da infraestrutura das instituicdes de pesquisa publicas e privadas [91].
Isto corrobora com o fato de que a acreditacdo de laboratérios de instituicdes de
ensino superior e de institutos de pesquisa € um fator importante para a qualificacao

da base laboratorial do pais.

Também oOrgdo da administracdo federal direta, o Ministério da Educacgéo
(MEC) foi criado em 1930 como Ministério dos Negocios da Educacéo e Saude Publica
e, apos varias alteracdes ao longo dos anos, passou a ser responsavel somente pela
area da educacdo em 1995 [92]. Ao MEC, com relacdo a sua area de atuacao,

compete:
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[...] a politica nacional de educacao; a educacgédo infantil; a educacao em
geral, compreendendo ensino fundamental, ensino médio, educacdo
superior, educacao de jovens e adultos, educacao profissional e tecnolégica,
educacdo especial e educacdo a distancia, exceto ensino militar; a
avaliacdo, a informacao e a pesquisa educacionais; a pesquisa e a extensao
universitarias; o magistério e a assisténcia financeira a familias carentes

para a escolarizacéo de seus filhos ou dependentes.

Em relacdo ao tema desta tese, o MEC atua no sentido de estabelecer politicas

gue possam estimular a difusdo do conhecimento da metrologia em todos os niveis.

O Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA), foi criado
originalmente em 1860 por Dom Pedro Il como Secretaria de Estado dos Negdcios da
Agricultura, Comércio e Obras Publicas [93], e apds algumas alteracdes, em 2001
recebeu a denominacédo atual. Tem como missao “promover o desenvolvimento
sustentavel da agropecuaria e a seguranga e competitividade de seus produtos” [94].
No contexto desta tese, o MAPA atua estabelecendo normativas que asseguram a
promocao da seguranca alimentar. A partir de julho de 2014, passou a vincular o
credenciamento dos laboratorios que atendem a sua area de atuacdo a acreditacao
dos mesmos junto ao INMETRO [95].

As agéncias reguladoras, em moldes semelhantes aos dos ministérios, atuam
no ambito das acdes através da divulgacdo de requisitos para atendimento, com
gualidade, de suas determinagcdes. Por exemplo, a ANP, considerando que todo
biodiesel comercializado no pais deve atender as especificacfes estabelecidas em
sua regulamentacéo vigente, estabeleceu que, a partir de 1° de janeiro de 2015, os
laboratérios que realizam ensaios de Certificacdo de Biodiesel sejam Acreditados
junto ao INMETRO [96]. A ANVISA passou também a exigir a acreditacdo de
laboratorios analiticos que atuam na area da saude, através da publicacdo da
resolucdo RDC n° 12 de 2012 [97].

5.3.2 Organismos de avaliag&do da conformidade

Os organismos da subestrutura 2, proposta por Pizzolato [86], tem a funcéo de
garantir que os produtos e servicos fornecidos estao de acordo com as especificacbes

descritas em normas e procedimentos, através da avaliacdo da conformidade. Nesta
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categoria estdo o INMETRO (através da CGCRE), atuando a nivel nacional e as RME,
a nivel estadual, executando atividades de acreditacdo e/ou reconhecimento da
competéncia de laboratérios de ensaio e calibracdo de acordo com a norma ISO/IEC
17025.

Considerando ainda que a verificacdo da conformidade pode ter um viés
relacionado a funcéo de assegurar o cumprimento de normas, a Secretaria da Receita
Federal do Brasil pode ser enquadrada nesta categoria. Como 6rgdo subordinado ao
Ministério da Fazenda atua, no ambito desta tese, na gestédo e execu¢ao dos servigcos
de administracdo, fiscalizacdo e controle aduaneiro, sendo responsavel pela
interpretacdo, aplicacdo e elaboracdo de propostas para o aperfeicoamento da

legislacao tributaria e aduaneira federal [98].

5.3.3 Organismos de fornecimento de produtos e servi¢cos

Ainda com base no trabalho de Pizzolato [86], a subestrutura responsavel por
fornecer produtos e servigcos que atendam aos requisitos, assegurando confiabilidade
as medicdes, é constituida pelo conjunto de laboratorios de ensaio e calibracdo

acreditados no pais.

Nesta categoria foram adicionalmente incluidas as diversas entidades
relacionadas aos laboratérios, como as instituicdes aos quais estédo vinculados e as
diversas entidades que fornecem apoio a estas instituicdes, interna (pré-reitoria de

pesquisa e extensao, direcdo, departamentos) ou externamente (fundacdes de apoio).

5.3.4 Organismos de financiamento

Nesta categoria sdo considerados 0s organismos nacionais responsaveis pelo
financiamento de pesquisa cientifica e tecnolégica, como a FINEP, a CAPES e o
CNPqg e estaduais como as Fundacdes de Amparo a Pesquisa (FAPs). Também

podem ser consideradas nesta secao, agéncias internacionais como a IAEA.

5.3.5 Organismos de apoio a divulgacdo do conhecimento

Nesta categoria se encontram 0S organismos internacionais e nacionais cuja
funcdo é promover a divulgacdo do conhecimento cientifico, tal como as sociedades
cientificas, as editoras de periddicos, e as organizacdes promotoras de congressos e

eventos, entre outras.
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Conclui-se que é importante conhecer os agentes e suas fungfes para que 0s
mesmos possam atuar nas acdes propostas no ambito desta tese, ou em outras

futuramente identificadas.
5.4 IDENTIFICACAO E APRESENTACAO DAS ACOES PROPOSTAS

Com base na literatura, nos dados obtidos através dos questionarios e na
experiéncia pratica da autora, foram identificadas as principais dificuldades
encontradas durante a implantacdo de SGQ e a acreditacdo de laboratérios em IES.
Para varias destas dificuldades s@o propostas e descritas a¢cées que tem como
objetivo minimiza-las. De forma a facilitar a visualizacdo e o entendimento, as acées

sdo também apresentadas, de forma resumida, na Tabela 7.

5.4.1 Acdes relacionadas a custos

A grande diversidade na atuacao de laboratérios de IES, em suas instalacées,
equipamentos e equipes, torna a estimativa do custo para a implantacédo e
manutencdo de um SGQ e acreditagdo uma tarefa complexa. Algumas tentativas de
estimar o custo envolvido com o processo foram feitas por Bender, Pizzolato e Albano

[99] e por Hullihen, Fitzsimmons e Fisch [100].

De uma maneira geral os custos sdo altos, por isso a falta de recursos foi a
principal dificuldade apontada por laboratérios de IES acreditados (Fig. 17a). Isto faz
com que, além de inviabilizar a acreditagdo para muitos laboratérios, alguns nao
conseguem manté-la. Este foi o caso do Laboratorio de Metrologia Dinamica da UNB
[8], do Laboratério de Pressao e Temperatura do Instituto Tecnolégico da PUC do Rio
de Janeiro [101] e do Laboratério de Radiois6topos do CENA-USP [11], acreditados
na CGCRE. Também o Centro de Ecologia da UFRGS, pioneiro nesta universidade
ao conquistar o reconhecimento junto a RMRS [102], ndo conseguiu manter seu
sistema devido a falta de recursos e também ao desconhecimento e a resisténcia por

parte do quadro docente e discente.

Na Tabela 7 sdo sugeridas algumas acdes para obtencdo ou otimizacao de
recursos, de forma a viabilizar a acreditacdo e sua manutencdo em laboratorios de
IES.
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Tabela 7 — Ac¢Bes propostas, problemas atendidos, agentes envolvidos e comentarios

Acdo proposta

Problema atendido

Agentes envolvidos

Comentarios (viabilidade, prazo, dificuldade
execucao)

Usar recursos de projetos de
pesquisa para gastos relacionados a
acreditacéo

Falta de recursos financeiros

MCTI, FINEP e instituicdo

Ja discutida com MCTI e FINEP, de facil
encaminhamento. Implementacdo depende da
agilidade da FINEP.

Considerar a acreditacdo dos
laboratérios para fins de pontuagéo
em projetos de pesquisa

Falta de recursos financeiros
Motivacdo de pessoal

MCTI, FINEP e instituicdo

Ja discutida com MCTI e FINEP, de facil
encaminhamento. Implementacéo depende da
agilidade da FINEP.

Manifestar interesse na formalizacdo
das Redes SIBRATEC e no
langcamento de outros Editais com
recursos para acreditacdo em IES

Falta de recursos financeiros

MCTI, FINEP e instituicdo

Facil encaminhamento. Implementacéo
depende da agilidade da FINEP e de recursos
do MCTI.

Estabelecer convénios com érgaos
de reconhecimento ou de
acreditacéo e IES para apoio

Alto custo
Falta de recursos financeiros
Qualificacdo de pessoal

RME, CGCRE e instituicdo

Facil de implementar. Demanda interesse da
instituicéo e de alocacéo de pessoa para a
formalizacdo.

Monitorar e divulgar programas
internacionais com recursos para
acreditacéo

Falta de recursos financeiros

Laboratorio, 6rgdos de apoio
da instituicdo

Facil de implementar desde que haja interesse
do laboratério ou da instituicdo. Exige
monitoramento continuo.

Elaborar e divulgar banco de dados
de laboratérios com area de atuacao,
responsaveis e a oferta de servigos

Falta de recursos financeiros
Qualificacao de pessoal

Laboratorio, 6rgdos de apoio
da instituicéo

Facil de implementar desde que haja interesse
do laboratério ou da instituicdo. Acbes
derivadas irdo demandar organizacao e
interesse das instituicdes envolvidas.

Criar estrutura centralizada para a
gestdo da qualidade

Alto custo e Falta de pessoal
Qualificacdo de pessoal

Falta de conhecimento /
experiéncia na ISO/IEC 17025

Instituicdo e laboratorio

Demanda deciséo estratégica da instituicdo ou
interesse do laboratério ou departamento. Pode
envolver outros 6rgaos de apoio da instituicdo.
Mais facil de implementar em IES privadas.

Contratar pessoal com recursos
gerados pelo laboratério

Falta de pessoal

Laboratorio e fundacgéo de
apoio a instituicao

Facil de implementar, porém depende dos
recursos gerados no laboratorio.

Realizar trabalhos de pesquisa Alto custo Laboratdrio Féacil de implementar, depende de interesse e
(TCC, mestrado e doutorado) na Falta de recursos financeiros eventual orientacdo de alguém da area da
area da qualidade, dentro de Falta de pessoal qualidade.

laboratérios de ensaio Qualificacao de pessoal

Incluir disciplina regular, com Falta de conhecimento e de Instituicdo N&o muito facil de implementar, exige decisédo

conteudo de metrologia e SGQ, em
cursos de graduacgéo

experiéncia na ISO/IEC 17025

institucional e alocacdo de professor
qualificado.
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Incluir topico especifico sobre
metrologia e SGQ em congressos
cientificos nacionais e internacionais

Qualificacdo de pessoal
Falta de conhecimento e de
experiéncia na ISO/IEC 17025

Organizadores de eventos,
laboratorio

Pode ser dificil de implementar devido a
resisténcia ou ao desconhecimento sobre o
assunto dos envolvidos.

Criar féruns de discussdo em midias
eletrbnicas

Qualificacdo de pessoal
Falta de conhecimento e de
experiéncia na ISO/IEC 17025

Laboratério

Facil de implementar, demanda interesse do
laboratério e consulta continua.

Considerar n° de laboratérios
acreditados como indicador em
avaliacgéo institucional.

Motivagéo de pessoal

MEC, MCTI e instituicdo

Dificil de implementar em IES publicas. Em IES
privadas, depende de decisdo estratégica da
alta direcéo. Para surtir efeito pratico, deve
envolver acdes por parte do MEC e do MCTI.

Considerar a participagéo da equipe
no SGQ para fins de plano de
carreira e avaliagdo de desempenho

Motivagéo de pessoal

Instituicdo

Dificil de implementar em IES publicas. Em IES
privadas, depende de decisdo estratégica da
alta direcéo.

Complementar remuneracéo da
equipe com recursos gerados no
laboratério

Motivagéo de pessoal

Laboratorio, fundacéo de
apoio a instituicdo

Facil de implementar, porém depende dos
recursos gerados pelos laboratérios.

Aumentar exigéncia de acreditacéo
de laboratérios em areas
estratégicas

Motivagéo de pessoal

Ministérios, agéncias
reguladoras, instituicao,
laboratério

Tendéncia de aumento natural, porém
mobilizacdo por parte das instituicdes e
laboratorios pode acelerar o processo.

Criar banco de dados para
aquisi¢bes com liberagéo prévia na
alfandega e isencéo de impostos

Burocracia nas aquisicoes

Custo / demora recebimento de
materiais

Dificuldade de participagdo em
programas de comparacao
interlaboratoriais internacionais e
aquisicdo de padrdes

Ministérios, Receita federal,
agéncias reguladoras,
instituicao e seus orgaos de
apoio, laboratério

Dificil implementacao, pois envolve trabalho
coletivo e adequacao de politica publica.

Criar um modelo mais eficiente para
aquisicdes para IES e IP

Idem anterior

Idem anterior

Idem anterior

Exigir comprovacéo de utilizagéo de
mecanismos de garantia da
qualidade em pesquisas para sua
publicacdo

Motivagéo de pessoal
Qualificacdo de pesquisas
cientificas

Editores, avaliadores de
publicacbes, entidades que
utilizam dados das
publicacbes, pesquisadores

Depende de mobilizacdo e interesse dos
envolvidos.

Incluir conquista de acreditacéo de
laboratérios em planejamento
estratégicos da instituicdo

Motivagéo de pessoal
Envolvimento da alta direcéo

Instituicdo, laboratdrio

Dificil de implementar em IES publicas. No
caso de IES privadas depende de deciséo
estratégica da alta direcéo.




66

O uso de recursos de projetos de pesquisa para gastos relacionados a
acreditacdo (calibracdo de equipamentos, participacdo em programas
interlaboratoriais, aquisicdo de materiais de referéncia certificados, treinamento de
pessoal) foi discutida em reunido realizada em junho de 2016, no Rio de Janeiro, com
a presenca de Edgar Rocca, representante da Finep e Cristina Uechi, representante
do MCTI e coordenadora do SIBRATEC. Segundo eles, ndo existe impeditivo em
relacdo a isto, bastando descrever esta possibilidade claramente no Edital.
Adicionalmente, € necessario comunicar aos avaliadores de projetos de pesquisa
sobre esta adicdo. Na mesma ocasiao foi apresentada a sugestéo de considerar, para
fins de pontuacdo nestes mesmos projetos, a acreditacdo ou o reconhecimento dos
laboratorios, de acordo com a ISO/IEC 17025, como forma de estimulo para os
pesquisadores em geral. Esta sugestdo também foi considerada positivamente. Para
viabilizar estas duas acdes é necessario 0 envio de uma carta por parte das

instituicdes, enderecada a FINEP e ao MCT]I, com estas solicitacdes.

A chamada publica MCT/FINEP [82] alocou recursos para a acreditacdo de
diversos laboratorios de ICTs no pais, atraves da formacéo das Redes SIBRATEC de
Prestacdo de Servicos Tecnolbégicos. Entre os participes das diversas redes
estruturadas, estdo laboratérios de 12 universidades, 7 deles federais [82]. Foi
constatado, pelo INMETRO, um aumento de 7% no numero de laboratérios das Redes
SIBRATEC acreditados no periodo de novembro de 2009 a novembro de 2011 [103].
Uma avaliagdo apresentada em 2015 [104] considera ainda que “... as Redes séo
essenciais e fundamentais por: disseminar a cultura da qualidade nos laboratérios;
promover a oferta de servigos tecnologicos acreditados e aumentar o portfolio de
servigos tecnoldgicos...”, entre outros beneficios. Além disso, aponta como sugestao
e recomendacéao “elaborar subprojetos para as universidades: prestacao de servigos
tecnolégicos ou pesquisa e implantacdo de novos métodos e desenvolvimento de
produtos”. A intengdo do MCTI em formalizar e institucionalizar estas redes foi
comentado por Cristina Uechi na reunido em junho 2016, no Rio de Janeiro. Com base
nestas constatacoes, a manifestacédo de interesse, por parte das universidades, para
gue novos recursos sejam disponibilizados através deste ou de outros Editais €
considerada uma acgao que pode contribuir significativamente com o aumento da

acreditacéo de laboratorios de IES.
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O apoio de érgaos de reconhecimento (RME) ou de acreditacdo (CGCRE) pode
viabilizar recursos para algumas atividades relacionadas a acreditacdo. Segundo
Filipe Albano, gerente da qualidade da RMRS e professor da Engenharia de Producéo
da PUCRS, em 2014 foi estabelecido um convénio de extens&o entre estas duas
instituicbes, de forma a ofertar cursos, na area de qualidade, com valores
diferenciados para a comunidade académica. A participacdo nestes cursos pode ser
utilizada como crédito complementar na graduacdo da universidade. Também em
moldes semelhantes foi estabelecido um convénio desde 2007, através de um termo
de cessao de espacgo, entre a RMRS e a UCS. Adicionalmente, o INMETRO doou
materiais de referéncia e forneceu auxilio em ensaios de proficiéncia e realizou

capacitacdes para participantes de Redes SIBRATEC [103].

Como mencionado na revisdo bibliografica, a IAEA [29,105,106] disponibiliza
recursos para laboratérios da area de energia atbmica buscar acreditacdo. O
monitoramento e a divulgacao deste e de outros programas internacionais e nacionais
com recursos para fins de melhoria da qualidade dos laboratoérios pode ser feita por
especialistas nas diversas areas de atuacdo dos laboratérios ou ainda pode ser
coordenada por algum 6rgao da instituicdo, como biblioteca, pro-reitoria de pesquisa,

secretaria de desenvolvimento tecnoldgico ou similar.

A elaboracdo de banco de dados contendo os laboratérios, suas areas de
atuacao, seus responsaveis ou contatos e a descricado da oferta de servicos, facilita o
monitoramento e a divulgacéo de programas internacionais ou nacionais em busca de
recursos para acreditacdo. Sua divulgacdo pode também facilitar a unido de
instituicdbes com interesses em comum para que possam pleitear recursos junto ao
governo ou a orgaos de financiamento. O cadastro pode ser criado com base na
publicacdo organizada por De Negri e Squeff [107]. Adicionalmente, este banco de
dados pode facilitar a divulgacdo e a participacdo em eventos promovidos pelas
entidades envolvidas com a qualidade (RME, INMETRO, entre outros), COmo cursos

ou reunides tematicas e setoriais.

Um fator importante, que impacta em custo, € a manutencdo da estrutura
responsavel pela gestdo do SGQ. Como comentado anteriormente, cerca de 2/3 dos
laboratérios que responderam a pesquisa (Fig. 13a) fazem esta gestdo dentro do
laboratério. Na pratica, pode-se observar também que a gestdo técnica ja € realizada

pela equipe permanente dos laboratoérios de IES (professores e técnicos), que absorve
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algumas atividades adicionais para atender aos requisitos da norma ISO/IEC 17025.
Porém, as demais questdes gerenciais do SGQ (requisitos do Capitulo 4 da norma)
sdo desempenhadas frequentemente por consultor ou outro profissional alocado
temporariamente durante o processo e que nem sempre continua no laboratério apos
a acreditacdo. Para minimizar o problema de custo relacionado a isto, sugere-se criar
uma estrutura centralizada para a gestdo da qualidade na instituicdo, conforme
praticado em algumas universidades particulares como UCS [85] e Unisinos, no
departamento, caso de alguns laboratérios da UFSM, ou ainda agrupando laboratorios
por semelhanca ou proximidade [10]. Uma estrutura centralizada permite também
concentrar e aprofundar conhecimentos, promover sua divulgacao e auxiliar outros
laboratoérios ou grupo de pesquisa da instituicdo em assuntos da area da qualidade
[108]. Esta estrutura pode ser alocada, operar e ser financeiramente mantida de
diversas formas [27,109-111], mas deve se adequar as caracteristicas e as
necessidades de cada instituicdo e laboratério. Algumas possibilidades incluem, mas
nao se limitam a 6rgaos da reitoria, como a pro-reitoria de extensao, a fundacgdes de
apoio, a faculdade, a unidade ou ao departamento ou ainda a um 6rgdo de
desenvolvimento tecnoldgico da instituicdo. De qualquer forma, esta estrutura deve
incluir no minimo um profissional com conhecimento prévio da norma e dos processos
da universidade e que tenha condi¢cdes de estabelecer boas relacbes com o0s
laboratorios, para atuar como gerente da qualidade junto a estes. Adicionalmente,
deve contar com outros profissionais que podem ser temporaria ou definitivamente

alocados nos laboratorios.

5.4.2 AgOes relacionadas a pessoal

Em laboratérios de IES, a equipe € constituida por professores, pesquisadores,
técnicos e alunos, cada um com seus objetivos e atividades, na maior parte do tempo
envolvidos com ensino e pesquisa. A implantacdo de um SGQ permite uma definicdo
mais clara das funcdes e responsabilidades, normalmente um problema neste tipo de
ambiente, porém agrega atividades extras e muitas vezes, desconhecidas. As
propostas de acdes relacionadas a pessoal buscam minimizar os problemas de

tamanho, qualificacdo e motivacao da equipe envolvida com o SGQ.

A falta de pessoal foi apontada como uma das principais dificuldades no

processo de acreditacdo (Fig. 17a). A centralizacao da gestdo do SGQ, mencionada
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na sessao anterior e a possibilidade de contratacao de pessoal com recursos gerados

pelo laboratério (Fig. 14b), sdo formas de reduzir este problema.

Alunos de graduacao e de pos-graduacao podem ser estimulados e orientados
para desenvolverem seus trabalhos de conclusédo de curso (TCC) [112,113], de
mestrado [114] e de doutorado na area da qualidade, dentro de laboratérios de ensaio
ou de calibracdo, envolvendo-se também nas atividades relacionadas ao SGQ do
laboratorio. Esta acéo, que pode ser coordenada por uma area como engenharia de
producdo ou outro curso, permite alocar pessoal durante a implantacdo e a
manutencdo de um SGQ, estimula pesquisas na area, aumenta o conhecimento e a

experiéncia pratica dos alunos e forma profissionais melhor preparados.

A falta de conhecimento e de experiéncia com a ISO/IEC 17025 foi mencionada
por diversos laboratérios participantes da pesquisa (5.2.2). Entre aqueles que
receberam ajuda externa, a maioria realizou treinamento de pessoal (Fig. 19c). Em
1995, Bode [115] ja alertava para a necessidade de educar alunos de universidades
nos principios relacionados a qualidade, que segundo Felber [116], ndo eram
frequentemente ministrados nos cursos de quimica da época. Adicionalmente as
acOes de qualificacao proporcionadas por cursos de curta duragdo, mencionadas em
5.4.1, sugere-se a inclusdo de disciplina regular, com conteudo de metrologia e
sistemas da qualidade, em cursos de graduacao (quimica, farmacia, engenharias,
agronomia, veterinario e medicina, entre outros). Como exemplo da viabilidade desta
acdo, foi introduzida disciplina sobre metrologia em um programa de pds-graduacéo
no Centro de Energia Nuclear na Agricultura (CENA) da USP [11].

Atualmente existem poucas publicacbes ou eventos que possibilitem a
divulgacao de conhecimento e a troca de experiéncia na area. Esta caréncia pode ser
percebida através da grande participacdo na pesquisa realizada e da manifestacdo de
interesse dos diversos laboratdrios sobre o assunto, dos questionamentos feitos
durante a participacdo da autora em dois congressos da area e do contato efetuado
com representantes do MCTI e da FINEP no Rio de Janeiro. Neste aspecto, a criacdo
de féruns de discussdo em midias eletronicas (LinkedIn, ResearchGate e outros) e a
inclusdo de tépico especifico sobre metrologia e sistemas de qualidade em
congressos cientificos nacionais e internacionais em éareas afins podem favorecer

estas trocas.
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A motivagao da equipe foi considerada um dos principais facilitadores durante
0 processo de implementacédo do SGQ (Fig. 16a). Segundo Cammann e Kleib6hmer
[20], o passo mais dificil e importante para isto € convencer a comunidade cientifica
das vantagens de um SGQ. As acdes relacionadas com os editais de pesquisa (5.4.1)
podem contribuir também para motivar os pesquisadores. Para atingir os demais
componentes da equipe, sugere-se adotar uma sistematica de complementacdo
salarial com a utilizacdo de recursos gerados no laboratorio e considerar sua
participagdo na gestdo ou em atividades do SGQ para fins de plano de carreira e/ou
avaliacdo de desempenho. Adicionalmente, sugere-se considerar como indicador em
avaliacdo institucional, a quantidade de laboratérios com SGQ implantados,
reconhecidos ou acreditados. Estas acfes sao importantes principalmente em
instituicbes publicas, onde a estabilidade e a auséncia de meritocracia tendem a

desmotivar a equipe para assumir novas tarefas e responsabilidades.

5.4.3 Outras acOes

A pressao externa exercida por clientes e agéncias regulamentadoras foi citada
na pesquisa por mais de 2/3 dos laboratorios como fatores de motivagdo para a
acreditacdo. Neste sentido, um aumento da exigéncia de acreditacdo de laboratérios
em areas estratégicas como, por exemplo, ambiental [117,118], pode contribuir para

0 aumento da acreditacao de laboratérios [119].

Diversos laboratérios brasileiros que participaram da pesquisa, principalmente
0s publicos, relataram problemas com a burocracia para efetuar aquisicées, 0 que
impacta também em custo. Queixa recorrente feita por pesquisadores destas e de
outras instituicbes € a dificuldade de participacdo em programas de comparacao
interlaboratoriais internacionais. Sao cobrados impostos em valores superiores ao do
proprio programa, mesmo que as amostras ndo tenham valor comercial e sejam
destruidas no processo do ensaio. Além disso, muitas vezes elas ficam retidas na
receita federal, aguardando liberacdo da agéncia reguladora ou pagamento do
imposto de importacdo, e chegam ao laboratério apds o vencimento de seus prazos
de validade. Produtos nao produzidos no Brasil e adquiridos em pequena quantidade,
como padrdes e materiais de referéncia certificados sofrem dos mesmos problemas.
A dificuldade de importacdo de materiais por parte de ICTs foi também mencionada
em evento das Redes SIBRATEC [103], com recomendacé&o de aprofundar o tema e

buscar solu¢gées ndo convencionais para sua solucéo. A criacdo de banco de dados
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contendo descricdo de material e quantidade maxima permitida para aquisicdo de
padrbes, materiais de referéncia e insumos para realizacdo de ensaios ou pesquisas
e de programas interlaboratoriais, com a obtencdo de autorizacdo prévia para
liberacéo, e isengéo de impostos pode contribuir para minimizar este problema. Esta
acao envolve diversos agentes, entre outros, a receita federal, as agéncias
reguladoras, o setor de importacdo das universidades e o0s pesquisadores dos

laboratorios.

O estabelecimento de politicas publicas visando a criacao de um modelo mais
eficiente para aquisicoes, especificamente para universidade e institutos de pesquisa,
devem levar em consideracao estes e outros problemas relacionados com o modelo

atual.

Segundo Baker [108], relatérios indicam a existéncia de pouca reprodutividade
em pesquisas publicadas na area biomédica. Ela considera que o status quo valoriza
mais a quantidade de publicacbes do que a experimentacdo cuidadosa e bem
documentada e argumenta que, com estratégias adequadas de garantia da qualidade,
cientistas podem realizar pesquisas mais consistentes e reprodutiveis. Buscando
resolver este problema, Baker [120] informa que os Institutos Nacionais de Saude dos
Estados Unidos pressionaram, em 2014, periddicos a adotarem diretrizes destinadas
a estimular o aumento da reprodutividade das pesquisas publicadas. Embora ainda
pouco frequente no meio cientifico em geral, alguns periodicos estdo exigindo
rastreabilidade ou garantia da qualidade dos resultados em pesquisas, para fins de
publicacdo (Fig. 20). Uma ac&o mais intensiva junto aos editores para estas
exigéncias, além de qualificar as pesquisas publicadas, ira estimular os pesquisadores
a usar recursos e ferramentas de qualidade ou ainda a trabalhar em laboratérios

acreditados.

O apoio da alta dire¢éo € um grande facilitador para a acreditacdo. Sugere-se
gue as instituicbes estabelecam em seus planejamentos estratégicos, acdes que
evidenciem o compromisso em buscar a qualificacdo e a acreditacdo de seus
laboratorios. Tentativa neste sentido foi realizada pela UFSM, em seu Plano de
Desenvolvimento Institucional 2011-2015 [121].

Neste estudo foram elencadas ag0es para os principais problemas encontrados
em laboratorios de IES, que dificultam ou impedem a acreditacdo ou sua manutencgao.

Algumas acdes propostas atendem a mais de um problema identificado. Sé&o
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mencionados 0s principais agentes relacionados com as a¢fes propostas, porém isto
nao exclui a possibilidade de envolvimento de outros. Observa-se ainda que existem
diferentes graus de complexidade e viabilidade para a implementacdo das acbes

propostas.

Nesta etapa conclui-se que as acbOes apresentadas podem ajudar os
laboratérios de IES a buscarem e a manterem acreditacdo. Porém, a ado¢cdo de um
conjunto predeterminado de acdes, que atenda os laboratérios e instituicbes de uma
forma geral, ndo é viavel devido as grandes diferencas existentes entre eles. Estas
diferencas podem estar relacionadas com a instituicdo, por exemplo, se é publica ou
privada, ou ainda com o laboratorio. Este pode atuar em ensino, pesquisa e/ou
extensdo, pode realizar ensaios e/ou calibracdes, nas mais diversas areas (meio
ambiente, alimentos, materiais, entre outras). Desta forma, as acdes propostas neste
trabalho podem ser agrupadas em um plano individualizado para cada laboratorio ou

instituicdo, apos a analise de suas caracteristicas e dificuldades especificas.

No caso de um laboratério interessado em implantar um SGQ ou buscar a
acreditacdo, € necessario inicialmente ter a clareza sobre a(s) motivacéo(des) para
isto. Deve identificar entdo quais sdo seus clientes internos (alunos, pesquisadores,
outros laboratdrios da instituicdo) e externos (comunidade produtiva, ministérios,
agéncias reguladoras, editores de periédicos cientificos). A seguir deve identificar
suas principais dificuldades, também no caso da manutencdo da acreditacdo. SO
entdo podera identificar e implementar as acfes que sao viaveis e aplicaveis a sua

situacéo, com base no trabalho descrito nesta tese.



6 CONCLUSOES

Esta tese versou sobre o processo de implementacdo de SGQ e acreditagcéo
de laboratérios e dos agentes que atuam neste processo. Quanto ao objetivo geral,
em propor um conjunto de a¢cdes que contribuam para a obtencédo e a manutencao da
acreditacdo de laboratorios de IES no Brasil, foram propostas diferentes acdes
agrupadas em uma Unica tabela (Tab. 7) para melhor visualizacdo da acao, problemas
atendidos e agentes envolvidos. O conjunto de acdes proposto podera ser utilizado
como fonte de referéncia e consulta para laboratérios, instituicdbes e demais agentes
gue atuam no processo de implantacdo de SGQ e acreditacdo, permitindo-lhes montar
planos de acdo adequados as suas caracteristicas e necessidades. Este conjunto de
acOes aqui proposto podera ser utilizado na obtencdo e na manutencdo da
acreditacdo em laboratérios de IES no Brasil. Esta tese permitiu ainda consolidar
informacdes dispersas na literatura e entre profissionais atuantes na area, que podem
auxiliar no aprofundamento de discussbes no tema e estimular a acreditacdo de

laboratérios em IES.

Em relacdo ao objetivo de apresentar o cenario da acreditacdo no Brasil e no
continente americano, os laboratorios acreditados foram identificados, classificados
por tipo de instituicAo e quantificados por pais e regido e 0s cenarios foram
apresentados. Como conclusfes podem ser citados: (i) a correlacdo positiva entre a
guantidade de laboratérios acreditados e o PIB da regido, no Brasil e o PIB da maioria
dos paises, no continente americano; (ii) a baixa proporcdo de laboratorios de IES
acreditados pela CGCRE, considerando o universo de laboratérios de IES no Brasil e
a pequena quantidade de laboratérios de IES acreditados na maioria dos paises do
continente americano; (iii) a importancia do papel das RME no Brasil; (iv) os
laboratérios de IES acreditados suprem a demanda ndo atendida por outros
laboratorios, conforme sugerido pela alta percentagem de laboratorios de IES
acreditados em paises que nao tem os maiores PIBs em suas regides; (v) o0 aumento
do numero de laboratérios de IES acreditados demanda acdes e/ou estratégias

coordenadas com agentes.

Quanto ao objetivo de identificar e caracterizar os laboratérios de IES
acreditados, o mesmo foi atendido através da analise das respostas aos questionarios

enviados aos laboratérios. Com uma taxa de resposta de 51% sobre o total de
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guestionarios enviados, e apesar das diferencas institucionais e regionais, foram
observadas muitas semelhancas entre os laboratérios. A grande maioria realiza
ensaios para clientes externos, usa preferencialmente métodos normalizados e
executa outros ensaios além dos acreditados. Além disto, foram observadas,
predominantemente, a gestdo do SGQ feita no laboratério e equipes compostas por
mais de 80% de funcionarios das instituicGes. Como principais motivacdes para a
acreditacdo foram citadas as proprias instituicdes, o cliente externo e as agéncias
regulamentadoras. A falta de recursos financeiros e a falta de pessoal foram
apontadas como principais dificuldades encontradas durante o processo, enquanto
gue a estrutura preexistente e a motivacdo de pessoal como maiores facilitadores.
Observou-se que os resultados desta pesquisa, de uma maneira geral, confirmam as
constatacdes relatadas na literatura e observadas na pratica. Concluiu-se que
atualmente ndo é viavel, para laboratérios de IES que ndo atendam a clientes

externos, buscar e/ou manter acreditagao.

Em relac&o ao objetivo de identificar e caracterizar os agentes envolvidos no
processo de acreditacédo, os mesmos foram classificados de acordo com suas fungdes
e foram citados exemplos. Concluiu-se que é importante conhecer os agentes e suas
fungcbes para que possam ser incluidos e contatados para atuar nas acbes. Com
relacdo ao objetivo de identificar acdes para estimular e facilitar a acreditacdo em
laboratorios de IES, foram descritos as acdes e 0s principais agentes envolvidos e
feita uma analise preliminar da viabilidade de sua execucdo. Estas acbes foram
propostas a partir da identificacdo de solugbes para os principais problemas e
dificuldades observados na literatura, nas respostas aos questionarios enviados aos
laboratorios de IES acreditados e na experiéncia profissional da autora. Concluiu-se
gue as acdes apresentadas podem auxiliar os laboratérios de IES buscarem
acreditacdo e que ndo é possivel adotar um conjunto padronizado de a¢des que

atenda a todos os tipos de instituicfes e laboratorios.

Adicionalmente as acdes apresentadas e considerando que € mais dificil
provocar alteragdes nas instituicdes publicas do que nas privadas, concluiu-se que 0s
principais agentes da qualidade e da mudanca organizacional sdo as proprias
pessoas, ou seja, cada um de nés. Entdo este desejo individual deve se transformar

em uma missao, para que possa motivar outras pessoas e juntas, atingirem o sucesso.



7 SUGESTOES DE TRABALHOS FUTUROS

Elaborar e utilizar um plano de a¢cOes baseado nas propostas apresentadas

nesta tese, adequado as caracteristicas do local em estudo.

Avaliar a eficacia da implantacdo de SGQ, da acreditacdo e do aumento de
escopo propostos no edital de formacdo das Redes SIBRATEC de Prestacdo de

Servigos.

Estudar formas de avaliagdo do impacto do SGQ ou da acreditagdo nas

atividades de ensino e pesquisa de laboratérios de IES.

Mapear os laboratérios que realizam ensaios e ou calibragcdes, em

universidades e institutos de pesquisa brasileiros, com potencial para acreditacdo.

Estudar mecanismos ou ferramentas de garantia da qualidade para ensaios,

utilizados em laborat6rios de universidades no mundo.

Estudar o panorama de acreditacdo de laboratérios em universidades do

continente europeu e asiatico.

Aprofundar o estudo do célculo dos custos envolvidos com a acreditagdo de

laboratorio de IES.
Estudar a implantacédo de SGQ baseados em BPL em laboratérios de IES e IP.

Estudar a implantacdo 1ISO 9001 em universidades, para as atividades de

ensino, pesquisa e extensao.
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APENDICE A - LISTA DOS LABORATORIOS RESPONDENTES

Pais Instituicdo Laboratorio
AMERICA DO SUL
Brasil Fundacéo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ) Laboratérios do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS)
Brasil Fundacédo de Pesquisa em Manaus (FUCAPI) Laboratérios de ensaio e calibracées do Centro de Laboratérios
Brasil Instituto Nacional de Telecomunicacdes (INATEL) Laboratério de Calibragcéo
Brasil Universidade do Contestado Laboratério Estadual da Qualidade do Leite
Brasil Instituto Nacional de Pesquisas Espaciais (INPE) Laboratério de Integracéo e Testes (LIT) e Laboratério de Testes de Interferéncia
e Compatibilidade Eletromagnética, Antenas e Telecom (EMI/EMC)
Brasil Instituto de Tecnologia para o Desenvolv. (LACTEC) Laboratérios de ensaios e de calibragao
Brasil Instituto Maua de Tecnologia Laboratorios de ensaios e de calibracdo do Centro de Pesquisas
Brasil Instituto Militar de Engenharia Laboratério de Ensaios Mecanicos (LEM)
Brasil Pontificia Universidade Catdlica do Rio de Janeiro Laboratério de Ensaios Mecanicos (LEM) do Instituto Tecnolégico e Laboratério
(PUC-RJ) de Caracterizacdo de Fluidos do Departamento de Engenharia Mecéanica
Brasil Pontificia Universidade Catdlica do Rio Grande do Sul Laboratérios Especializados em Eletroeletrénica, Calibracéo e Ensaios (LABELO)
(PUCRS)
Brasil Universidade de Caxias do Sul (UCS) Laboratorio de Polimeros (LPOL), LAPAM, Laboratério de Tecnologia Construtiva
(LTC), Laboratério de Analises e Pesquisas em Alimentos, LCOR - Laboratério de
Corroséo e Protecéo Superficial
Brasil Universidade Federal de Campina Grande (UFCG) Laboratério CERTBIO
Brasil Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG) Laboratério de Ensaios de Combustiveis, Laboratério de Bioquimica de Alimentos
(LBaA)
Brasil Universidade Federal do Parana (UFPR) Laboratério de analises de combustiveis (LACAUT)
Brasil Universidade Federal do Rio Grande do Sul (UFRGS) Laboratério de Metalurgia Fisica (LAMEF), Laboratério de Corrosdo, Protegéo e
Reciclagem de Materiais (LACOR), Laboratério de Aerodinamica das Construcdes
(LAC), Laboratorio de Combustiveis (LABCOM)
Brasil Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ) Laboratoério de Apoio ao Desenvolvimento Tecnoldgico (LADETEC)
Brasil Universidade Federal de Santa Catarina (UFSC) Laboratério de Eletromagnetismo e Compatibilidade Eletromagnética (MAGLAB)
Brasil Universidade Federal de Sao Carlos (UFSCar) Centro de Caracterizagéo e Desenvolvimento de Materiais (CCDM)



Brasil Universidade Federal de Santa Maria (UFSM) Lab. Andlises Micotoxicoldgicas (LAMIC), Nicleo de Analises e Pesq. Orgéanicas
(NAPO), Lab. Analises de Residuos de Pesticidas (LARP), Lab. Microbiologia
Veterinaria (MICROVET)

Brasil Universidade Estadual de Campinas (UNICAMP) Central Analitica do Instituto de Quimica

Brasil Universidade do Vale do Rio dos Sinos (UNISINOS) Instituto Tecnoldgico em Ensaios e Seguranca Funcional (itt Fuse)

Brasil Unisociesc Laboratério de Metrologia

Brasil UNIVATES Unianalises

Brasil Universidade de S&o Paulo (USP) Lab. de ensaios e de calibragdes do Instituto de Energia e Ambiente, Lab. de
Andlise Quimica do Solo, Lab. de Ensaios de Material de Irrigacao

Brasil Universidade Estadual Paulista "Julio de Mesquita Centro de Monitoramento e Pesquisa da Qualidade de Combustiveis,

Filho" (UNESP) Biocombustiveis, Petréleo e Derivados

Brasil Universidade de Passo Fundo (UPF) Laboratério de Cromatografia

Argentina  Universidad Nacional de San Juan (UNSJ) Laboratorio de Analisis de Productos Regionales de Ingenieria Quimica (LAPRIQ)

Argentina  Escuela Superior Integral de Lecheria (ESIL) Laboratorio de Control de la Calidade

Argentina  Universidad Tecnoldgica Nacional (UTN) Laboratorio de Mediciones y Ensayos (LaMyEn), Laboratorio Ambulante de
Mediciones de Campo Electromagnético y Ruido (LAMCEM), Laboratorio
CALIBRA 1, Centro de Metrologia (CEMETRO), Area de Servicio y Transferencia
de Tecnologia — CECOVI

Argentina  Universidad Nacional de Rio Cuarto (Universidad Laboratorio de Ensayos y Certificacion

Nacional de Rio Cuarto)

Argentina  Universidad Nacional de Rosario Centro Tecnoldgico de Plasticos y Elastémeros

Argentina  Universidad Nacional de La Plata (UNLP) Grupo de Ensayos de la Unidad de Investigacion y Desarrollo (GEMA)

Argentina  Universidad Nacional de Cuyo (UNCuyo) Direccion de Estudios Tecnologicos e Investigaciones

Argentina  Universidad Nacional de Cordoba CENTRO DE QUIMICA APLICADA (CEQUIMAP)

Chile Pontificia Universidad Catélica de Valparaiso (PUCV) Laboratorio de Ensayo (LEPUCV)

Chile Universidad Catdlica de la Santisima Concepcion Laboratorio Biotecmar

Chile Universidad Catolica del Norte Laboratorio de Servicios Analiticos (LSA)

Chile Universidad de la Frontera Laboratorio de Ensayos Ambientales, Laboratorio de Materiales

Chile Universidad de Magallanes Laboratorio AustroUmag

Chile Universidad de Playa Ancha Laboratorio de Servicios de Analisis Ambientales
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Chile Universidad de Santiago de Chile Laboratorio Simet, Laboratorio de Investigacion y Control de Calidad de Textiles y
Cueros (Lictex), Laboratorio do Centro de Estudios en Ciencia y Tecnologia de los
Alimentos (CECTA)

Chile Universidad de Talca Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Aguas

Colombia  Universidad de Antioquia Grupo Diagnostico y Control de la Contaminacion (GDCON), Laboratorio
IdentiGEN

Colombia  Universidad de los Andes Laboratorio de Ing. Civil y Laboratorio Ambiental

Colombia  Universidad del Valle Laboratorio de Alta Tension

Colombia  Universidad Industrial de Santander Laboratorio de Genetica, Laboratorio de Alimentos (CICTA)

Colombia  Universidad Manuela Beltran Laboratorio de Identificacion Humana

Colombia  Universidad Nacional de Colombia Laboratorio de Carbones, Laboratorio de Calidad de Aire (CALAIRE), Laboratorio
de Ensayos Eléctricos Industriales (LABE), Laboratorio de Suelos, aguas y foliares

Colombia  Universidad Pontificia Bolivariana Laboratorio de Vibraciones

Colombia  Universidad Tecnologica de Pereira Laboratorio de Calidad de Productos Naturales, Laboratorio de Pruebas y
Ensayos para Equipos Acondicionadores de Aire, Laboratorio de Genética
Médica, Laboratorio de Metrologia de Variables Eléctricas

Ecuador Escuela Politécnica Nacional Laboratorio do Centro de Investigacién y Control Ambiental (CICAM)

Ecuador Escuela Superior Politécnica del Litoral Laboratorio PROTAL

Ecuador Pontificia Universidad Catdlica del Ecuador (PUCE) Laboratorio de Bioandlisis (DISerLAB)

Ecuador Universidad Laica Eloy Alfaro de Manabi Laboratorio de Centro de Servicios para el Control de la Calidad (CESECCA)

Peru Pontificia Universidad Catélica del Peru Laboratorio de Materiales, Laboratorio de Estructuras Antisismicas, Instituto de
Corrosion y Proteccion

Peru Universidad Nacional Agraria la Molina Laboratorio de ensayos fisicoquimicos, microbioldgicos y sensoriales

Uruguay Universidad de la Republica Laboratorio Cequimtox

AMERICA CENTRAL

Costa Rica Tecnoldgico de Costa Rica
Costa Rica Universidad de Costa Rica (UCR)

Costa Rica Universidad Nacional

Centro de Investigacion CEQIATEC

Laboratorios de Centro Nacional de Ciencia y Tecnologia de Alimentos (CITA),
Centro de Electroquimica y Energia Quimica (CELEQ), Centro de Investigacion en
Nutricion Animal, Instituto de Investigaciones en Salud (INISA), Laboratorio
Nacional de Materiales y Modelos Estructurales de la Universidad de Costa Rica
(Lanamme), Laboratorio de Microbiologia de Aguas

Laboratorio de Metrologia PROCAME
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El Universidad Salvadorefia Alberto Masferrer Laboratorio de Control de Calidad
Salvador
Guatemala Escuela Agricola Panamericana Zamorano Laboratorio de Microbiologia de Alimentos
Nicaragua Universidad Centroamericana Nicaragua Laboratorio CIDEA
AMERICA DO NORTE
Canada Cégep de St-Jérdbme Laboratoire du Centre de développement des composites du Québec
Canada Lakehead University Environmental Laboratory
Canada Queen's University Analytical Services Unit
Canada SAIT Polytechnic RFID Test Lab
Canada University of Guelph Laboratory Services Division
Canada University of Prince Edward Island Toxicology and Analytical Services and Reagional Diagnostic Virology Services
Canada University of Western Ontario Biotron Analytical Services
Canada Western University Analytical Services
Mexico Centro de Ingenieria y Desarrollo Industrial (CIDESI)  Laboratorios de Analisis Quimicos, Pruebas Mecénicas, Metalografia y Ensayos
No Destructivos, Metrologia
Mexico Centro de Investigacion Cientifica de Yucatan Grupo de estudios moleculares aplicados a la Biologia (GeMBio), Laboratorio de
Metrologia
Mexico Centro de Investigacion en Alimentacion y Desarrollo  Laboratorio de Aseguramiento de la Calidad Microbioldgica de Alimentos
Mexico Centro de Investigacion en Materiales Avanzados Laboratorio de Calidad del Aire, Laboratorio de Residuos, Laboratorio de
Corrosion
Mexico Centro de investigaciéon en Quimica Aplicada Laboratorios de Caracterizacion Quimica y Ensayos Fisicomecanicos
Mexico Centro de investigacion y asistencia en tecnologia y Laboratorios de la Unidad de servicios analiticos y metrolégicos
disefio del estado de Jalisco
Mexico Centro de Investigaciones Biolégicas del Noroeste Laboratorio de Referencia, Andlisis y Diagnostico en Sanidad Acuicola,
Espectrofotometria de Absorcion Atdmica, Andlisis Quimico de Aguasy
Diagnéstico Microbioldgico
Mexico Centro de Innovacién Aplicada en Tecnologias Laboratorios de la Direccion de Servicios Tecnoldgicos
Competitivas (CIATEC)
Mexico Centro de Tecnologia Avanzada CIATEQ Laboratorios
Mexico Instituto Nacional de Astrofisica, Optica y Electronica  Laboratorio de Espectrofotometria y Colorimetria
Mexico Instituto Politécnico Nacional Laboratorio de la Central de Instrumentacién, Laboratorio de ensayos a textiles,

Metrologia Dimensional y Pruebas Fisicas, Laboratorio de Ambiente Hostil,
Laboratorio de Andlisis Ambientales
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Mexico Universidad Nacional Auténoma de México (UNAM) Laboratorio de Biogeoquimica Ambiental, Unidad de Metrologia

Mexico Universidad Autonoma de Ciudad Juarez Laboratorio Ambiental

Mexico Universidad Auténoma de Nuevo Leon Laboratorio de Servicios Profesionales

Mexico Universidad Auténoma de Tamaulipas Laboratorio Ambiental CEPRODES

Mexico Universidad Auténoma del Estado de México Laboratorio de Pruebas de Servicios Externos, Laboratorio del Centro de
Investigacion y Estudios Avanzados en Salud Animal

Mexico Universidad Michoacana de San Nicolas de Hidalgo Laboratorio de Calibracién

USA Duke University Medical Center Duke Dosimetry Laboratory

USA Michigan Technological University Wood Protection Group

USA Texas A&M University System Veterinary Medical Diagnostic Laboratory

USA University of California UCLA Olympic Analytical Laboratory, Veterinary Genetics Laboratory Forensics
Unit (VGL-Forensics)

USA University of Delaware Poultry Health System

USA University of lowa State Hygienic Laboratory

USA University of Maine Advanced Structures & Composites Center

USA University of Massachusetts Drugs of Abuse Laboratory

USA University of Miami Structures and Materials Laboratory

USA University of New Hampshire InterOperability Laboratory

USA University of Washington Environmental Health Laboratory

USA University of Wisconsin Dosimetry Calibration Laboratory (ADCL)

USA Virginia Tech Thomas M. Murray Structural Engineering Laboratory

USA Washington State University Composite Materials and Engineering Center

USA Wichita State University Quality & Performance Laboratory




APENDICE B — QUESTIONARIO ENVIADO AOS LABORATORIOS NO BRASIL
Responséavel pelo preenchimento:
1. Caracterizacao do laboratorio

1.1 Identificagéo

Instituigéo / Universidade:
Faculdade / Unidade / Centro:
Departamento:

Nome do Laboratorio:

1.2 Atividades no laboratorio

o Ensaio

o Calibragao

o Ensino

o Pesquisa

o Extenséo

o Servigos para cliente interno (ao laboratério, a instituicao)
o Servigos para cliente externo (fora da instituigao)

o Outra(s):

1.3 Utiliza

o Métodos normalizados

o Métodos desenvolvidos no laboratério e validados

o Métodos desenvolvidos no laboratério, ndo validados
o Outro(s):

2. Sistema de gestao da qualidade (SGQ) e Acreditacéo
O laboratério esté acreditado desde:

2.1 Qual foi a motivacdo para buscar a acreditacdo?

o Deciséo institucional

o Solicitacdo de cliente externo

o Obtengao de recursos para manter as atividades de pesquisa
o Exigéncia de agéncia regulamentadora. Qual?

o Aporte de recursos do governo. Indique programa/érgéo:

o Outra(s). Qual(is)?
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2.2 Indique a(s) fonte(s) de recursos para a implantagdo do SGQ e acreditacéo:
o Instituicao / Universidade

o Laboratorio

o Aporte de recursos do governo. Indique programa/érgéao:

o Outra(s). Qual(is)?

2.3 Qual é o regime de trabalho do pessoal vinculado ao SGQ?
o Funcionario da instituigao (professor, técnico, outro)

o Funcionario contratado por outros meios (fundacéo de apoio, etc)
o Aluno (graduacgao, pés-graduacao)

o Outro(s). Qual(is)?

2.4 Utiliza recursos gerados pelo laboratério para remunerar pessoal interno?
o Sim, sistematicamente

o Sim, as vezes

o Nao

2.5 Em que nivel ocorre a gestdao do SGQ?
o Na instituicao

o No departamento / unidade / centro

o No laboratorio

o Outro(s). Qual(is)?

2.6 O laboratorio executa outros ensaios além dos acreditados?
o Nao

o Sim. Nenhum destes outros ensaios esta incluido no SGQ

o Sim. Alguns destes ensaios estao incluidos no SGQ

o Outro(s):

2.7 Qual é a entidade legal responsavel pela cobranca dos servi¢cos prestados?
0 A propria instituicdo

o Uma fundagao de apoio a instituicao

o Outra(s). Qual(is)?

3. Diversos

3.1 Indique as principais dificuldades encontradas na implantagéao e na
manutencdo do SGQ:
o Falta de recursos financeiros

o Falta de pessoal
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0 Falta de apoio da instituigao
o Outra(s). Qual(is)?

Como superou ou esta superando estas dificuldades:

3.2 Indique os principais facilitadores que viabilizaram a acreditacéo:

o Apoio da instituigao

o Recursos financeiros proprios

o Motivacao do pessoal

o Estrutura pré-existente no laboratorio (equipamentos, pessoal qualificado, etc)
o Programa governamental

o Outro(s). Qual(is)?

3.3 Indique os principais beneficios obtidos com a acreditagéo:

o Aumento da confiabilidade dos resultados
o Qualificagao do pessoal

o Geracgao de receita

o Menos danos em equipamentos

o Outro(s). Qual(is)?

3.4 Obteve ajuda externa ao laboratério durante o processo?
o Nao
o Sim

Se obteve ajuda externa, quem forneceu?

o Consultor
o Instrutor
o Outro(s). Quem?

Se obteve ajuda externa, em que area?

o Elaboracédo de documentos
o Treinamento de pessoal
o Elaboracgéo de planilhas de incerteza
o Outra(s). Qual(is)?
3.5 Os periodicos onde publica artigos exigem que o laboratério tenha
rastreabilidade ou garanta a qualidade dos seus resultados?
o Nao
o Sim. Indique o(s) periodico(s):
o Nao publico

Muito obrigada pela sua participacdo! Com certeza ira ajudar muito a minha
pesquisa.



APENDICE C — QUESTIONARIO ENVIADO AOS LABORATORIOS DE LINGUA
ESPANHOLA

Responsable de fornecer las informaciones:
1. Caracterizacion do laboratorio

1.1 Identificacion
Institucion / Universidad:
Facultad / Unidad / Centro:
Departamento:
Laboratorio:

1.2 Actividades en el laboratorio

o Ensayo

o Calibracion

o Ensenianza

o Investigacion

o Extension

o Servicios para el cliente interno (al laboratorio, a la institucion)
o Servicios para el cliente externo (fuera de la institucion)

o Otra(s):

1.3 Utiliza

o Métodos normalizados

o Métodos desarrollados en el laboratorio e validados
o Métodos desarrollados en el laboratorio, no validados

2. Sistema de gestion de la calidad (SGC) y Acreditacién
El laboratorio esta acreditado desde:

2.1 ;Cual fue la motivacion para buscar la acreditacion?

o Decision institucional

o Solicitacion de cliente externo

o Busca de recursos para mantener las actividades de investigacion
o Agencia reguladora. ¢, Cual?

o Aporte de recursos do gobierno. Indicar el programa/érgano:

o Otro(s). ¢ Cudl(es)?



2.2 Indique la(s) fuente(s) de recursos para a implantacion do SGC e
acreditacion:

o Institucién / Universidad

o Laboratorio

o Aporte de recursos do gobierno. Indique programa/érgano:
o Otro(s). ¢ Cudl(es)?

2.3 Indique o régimen de trabajo del personal vinculado al SGC.:

o Empleado da institucion (profesor, técnico, otro)

o Empleado contratado por otros medios (fundaciones de apoyo, etc.)

o Aluno (graduacién, pos-graduacion)

o Otro(s). ¢ Cual(es)?

2.4 ¢ Utiliza recursos generados pelo laboratorio para remunerar personal
interno?

o Si, sistematicamente

o Si, a veces

o No

2.5 ¢En qué nivel ocurre a gestion do SGC?

o En la institucion

o En el departamento / unidad / centro
o En el laboratorio

o Otro(s). ¢ Cual(es)?

2.6 ¢El laboratorio realiza otros ensayos o calibracion, ademas de los
acreditados?

o No

o Si. Ninguno de estos otros esté incluido en el SGC

o Si. Algunos de estos otros estan incluidos en el SGC

o Otro(s):

2.7 ¢Cual es la entidad juridica responsable de la cobranza dos servicios
prestados?

o La propia institucion

o Una Fundacion de apoyo a la institucion

o Otra:

3. Diversos

3.1 Indique as principales dificultades encontradas en laimplantacién y en lo

mantenimiento do SGC:
o Falta de recurso financiero
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o Falta de personal

o Falta de apoyo da instituciéon

o Otro(s). ¢ Cudl(es)?

Indique como supero / esta superando estas dificultades:

3.2 Indique os principales facilitadores que viabilizaran la acreditacion:

o Apoyo institucional

0 Recursos financieros propios

o Motivacion do personal

0 Estructura preexistente en el laboratorio (equipos, personal cualificado, etc.)
o Programa gubernamental

o Otro(s). ¢ Cudl(es)?

3.3 Indique os principales beneficios obtenidos con la acreditacion:

o Aumento de la confiabilidad dos resultados
o Calificacion del personal

o Generacioén de dinero

o Menos dafios en equipamientos

o Otro(s). ¢ Cual(es)?

3.4 ¢ Recibié ayuda externa al laboratorio durante o proceso?

o No

o Si
¢, Sirecibio la ayuda externa, quién proporcion6?
o Consultor

o Instructor
o Otro(s). ¢Quién?

¢, Sirecibio la ayuda externa, en qué asunto?

o Elaboracion de documentos

o Entrenamiento del personal

o Estimacién de la incertidumbre de la medicién
o Otro(s). ¢, Cual(es)?

3.5 ¢Los periddicos donde publican articulos exigen que o laboratorio tenga
rastreabilidad o garanta a calidad dos sus resultados?

o No

o Si. Indique lo(s) periddico(s):

o No publico

iGracias por su participacion! Sin duda, sera de gran ayuda para mi
investigacion.
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APENDICE D — QUESTIONARIO ENVIADO AOS LABORATORIOS DE LINGUA
INGLESA

Respondent:
1. Laboratory Characterization

1.1 Identification
Institution / University:
Faculty / Unit / Center:
Department:
Laboratory:

1.2 Activities performed in the laboratory:

o Tests

o Calibration

o Teaching

0 Research

o Extension

o Internal customer service (inside the laboratory or institution)
o External customer service (outside institution)

o Other(s):

1.3 The laboratory uses:

o Standard methods

o0 Methods developed in the laboratory and validated
o Methods developed in the laboratory, not validated
o Other(s):

2. Quality Management System (QMS) and Accreditation
The laboratory is accredited since:

2.1 What motivated the pursuit of accreditation?

o Institutional decision

o External customer request

o Obtaining funding to maintain research activities

o Demands by Regulatory agency. Which one?

o Government grants / funding. Indicate program / agency:
o Other(s). Which one(s)?
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2.2 Indicate source(s) of resources (funding, personnel) for the implementation
of QMS and accreditation:

o Institution / University

o Laboratory

o Government resources. Indicate program / agency:

o Other(s). Which one(s)?

2.3 Indicate work arrangements of staff engaged in QMS:

o Institution employee (teacher, technician, other)
o Employee hired by institution foundations

o Student (undergraduate, graduate)

o Other(s). Which one(s)?

2.4 Are funds generated by the laboratory used to pay staff?

o Yes, systematically
o Yes, sometimes
o No

2.5 Which entity is responsible for the QMS management?

o Institution

o Faculty / Unit / Center / Department
o Laboratory

o Other. Which one?

2.6 Does the laboratory perform non-accredited tests / calibration?

o No

o Yes. None of these is included in the QMS

o Yes. Some of these are included in the QMS
o Other. Which one?

2.7 Which entity is responsible for charging for services (tests / calibration)
provided by the laboratory?

o Institution

o Institution foundation

o Other. Which one?

3. Miscellaneous

3.1 Indicate main difficulties found during implementation / maintenance of the
QMS:

o Lack of financial resources

o Lack of staff

o Lack of institutional support

o Other(s). Which one(s)?
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Indicate how these difficulties were / are overcome:

3.2 What were the main facilitators to implementation / maintenance of the
QMS?

o Institutional support

o Own financial resources

o Motivated staff

o Preexisting laboratory structure (equipment, qualified personnel)

o Government resources

o Other(s). Which one(s)?

3.3 Indicate the main benefits obtained with the accreditation:
o Increased reliability of results

o Qualification of personnel

o Increased revenue

o Less damage to equipment

o Other(s). Which one(s)?

3.4 Did the laboratory obtain external assistance during the process?
o No
oYes

3.4.11f Yes, who provided that assistance?
o Consultant

o Instructor

o Other(s). Who?

3.4.2 If Yes, in what matter?
o Preparation of documents
o Staff training
o Estimation of measurement uncertainties
o Other(s). In what?
3.5 Have any journal required that the laboratory show traceability or ensure
the quality of their results?
o No
o Yes. Indicate journal:
o | don’t publish

Thank you very much for answering! This will greatly contribute to my
research.



