Controle da Qualidade em
L aboratorios Quimicos

Farm.-Bioquimica Consuelo Rico Salgueiro
Responsavel da Qualidade do Setor de Laboratorio de Campinas

CILC-CETESB
neva %
SETOR DE LABORATORIO - SECRETARIA DO T
DE CAM PI NAS - CI LC EETEE-B MEIO AMBIENTE ALRFLITY FOR YOI



L]

%

Controle da Qualidade em Laboratorios Quimicos
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Necessidade do Controle da Qualidade
Enfoque Gerencial e Enfoque L egal
Garantia da Qualidade e Controle da
Qualidade

Controle Interno e Controle Externo
Controle do Processo

Ensaios | nterlaboratoriais
Rastreabilidade

|ncerteza de M edicao
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NECESSIDADE DO CONTROLE DA QUALIDADE
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Satisfacao do Cliente

Melhoria continua dos processos e
produtos

Controle do processo

Confianca dos clientes inter nos e exter nos
EconOmica

Exigénciasde M ercado

Exigénciaslegais
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DEVERES DO CONTROLE DA QUALIDADE

> Monitorar o desempenho dos sistemas

analiticos.
> |ndicar tendéncias
> Assinalar resultados nao conformes
> Indicar a necessidade de agoes
corretivas
> |ndicar a necessidade de melhorias

> Gerar confianca nosresultados

BEea
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ENFOQUE GERENCIAL

» Facilidades na gestdo atraves de  acoes
embasadas em resultados confiaveals.

» Alimentacao de Bancos de Dados para
Suporte a decisoes - Monitoramento

»Agilidade e seguranca em sSistemas de
automonitoramento e subcontratagoes.

» Busca da efetividade utilizando o controle da
gualidade na manutencédo da eficacia e a
eficiéncia do processo
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) ENFOQUE LEGAL

PORTARIA M S 518/2004

> Art. 17 § 3° As analises laboratoriais para o controle e a
vigilancia da qualidade da agua podem ser realizadas em laboratdrio
pProprio ou n&o que, em gqualguer caso, deve manter programa de
controle de qualidade interna ou externa ou ainda ser
acreditado ou certificado por orgaos competentes para este fim.

RESOLUCAO CONAMA 357/2005

> Art. 9 A analise e avaliacao dos valores dos parametros de

gualidade de &gua de que trata esta Resolucao ser&o realizadas
s« pelo Poder Publico, podendo ser utilizado laboratdrio proprio,
conveniado ou contratado, que devera adotar 0s

* procedimentos de controle de qualidade analitica necessarios
« ao atendimento das condices exigiveis.
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. ENFOQUE LEGAL
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» Ac0es de controle e fiscalizacao

%

» Obrigatoriedade do reconhecimento por 0Orgaos

regulamentadores
»

|

» Parceria  ANA-INMETRO — Programa Nacional
de Acreditacdo de Laboratorios em Analises da
: Qualidade da &gua— PROLAB
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Controle da Qualidade

« » Parte da Gestao da Qualidade focada no
atendimento dos requisitos da qualidade

* > Tecnicas operacionals e atividades que
. sa0 usadas para atender aos reguisitos da
. Qqualidade.

« » E o dstema através do qual se mantém a
., continua observacao das agbes e do
desempenho do laboratério, focando o
atendimento aos requisitos da qualidade.
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Garantia da Qualidade

- > Parte da Gestao da Qualidade focada em prover
confianca de que os requisitos da qualidade serao atendidos.
) > Descreve as medi das globais que um Iaboratc’)ri o utiliza
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I TENS DO CONTROLE DA

QUALIDADE
M étodo

Reagentese Materiais
Melo Ambiente
Equipamentos

T écnicos
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TONTROLE INTERNO —CONTROLE EXTERNO

"> Controles|nternos:

. Sao0 desenvolvidos através do uso de brancos,
a padroes, amostras adicionadas de padréao,
duplicatas, em um mesmo laboratorio.

'}
. » controles Externos:

. Sao desenvolvidos atraves da intercompar acao
dos resultados gerados pela analise de uma
mesma matriz por diferenteslaboratorios.

|
%

. SETOR DE LABORATORIO SECRETARIA DO SAD PAULO
DE CAM PI NAS - CI LC EETEEE MEIO AMBIENTE ISFLITR FOR YO



_ Controle Interno da Qualidade
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Cartas Controle

Analise de Brancos
Analise de Duplicatas
Amostrasfortificadas
Analise de Padr oes
Verificacoes Sistematicas
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~ INDICADORESDO CONTROLE DA QUALIDADE
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Tendéncia
Precisao

Exatidao
Repetitividade
Reprodutibilidade

ncerteza de medicao

Desempenho em Ensaios I nterlaboratoriais
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Cartasde Controle

S&0 instrumentos de uso universal nos programas de
gualidade que revelam as tendéncias permitindo o0
acompanhamento e desenvolvimento dos ensaios facilitando a
INnvestigacao de causas e correcao de desvios.

A carta controle é construida para se controlar um
processo de medicao ou dados de um experimento.
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Concentragao, mglL

3 Limite Superior de Controle (UCL)
+3s

T7s Limite Superior de Aviso (WL )

ANEEL
AV

Limite Inferior de Aviso (LWL)

Limite Inferior de Controle (LCL)

Data
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Rastreabilidade

» Propriedade do resultado de uma medicao ou do
valor de um padrao estar relacionado a referéncias
estabelecidas , geralmente padroes nacionals ou
Internacionals, atraveés de uma cadeia continua de
comparacoes , todas tendo incertezas estabel ecidas

> E também utilizada para designar a cadeia de
decisOes tomadas para chegar ao resultado, e uma
maneira de verificar a consisténcia dos calculos.
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ERRO

Resultado de uma medicao menos o valor
verdadeiro  do mensurando.

Uma vez que o valor verdadeiro nao pode ser
determinado, utiliza-se, na pratica, um
valor verdadeiro convencional .
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Sistematicos
> Aleatorios
> Grossalros
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| ncerteza de medicao
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" » Parametro, associado ao resultado

" de uma medicao, que caracteriza a

., dispersao dos valores que podem ser
. fundamentadamente atribuidos a um
« Mmensurando.
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A Incerteza e o0s Resultados

Lirmnite Inferior de LAceitacio
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* Controleda Qualidade em L aboratérios Quimicos

> Objetivo —SABER ONDE QUERO IR
> Andise critica— O TEMPO TODO
> Critérios de Aceitabilidade

> Aplicacao de ferramentas estatisticas:

permitem localizar onde ocorrem as mudancas para
otimizar metodologia analitica e identificar erros
Sistematicos

« VERIFICACAO CONTINUA - MELHORIA
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