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APRESENTACAO

Além de cumprir o objetivo legado para apresentagao do projeto técnico do
Curso de Especializacdo em Gestdo da Qualidade, este, na forma de projeto de
implantag¢édo, também tem por meta a colaboragdo da manutencao das atividades de
uma empresa, através do planejamento do roteiro para implantacdao do sistema de
gestdo da qualidade, segundo normas Boas Praticas de Laboratério (BPL).

Com o mercado cada vez mais competitivo e exigente, a necessidade para
sobrevivéncia da organizacao torna-se cada vez maior e para prestadores de servigo
este cenario néo é diferente.

A concorréncia do mercado tornou o que era “moda’ no passado em
necessidade, em obriga¢do para a sobrevivéncia de empresas, a fim de que estas
continuassem a prestar servigos a seus clientes.

Neste contexto, sugere-se que o Centro de Pesquisa e Processamento de Alimentos
(CEPPA) repense seu sistema de gestao da qualidade, de modo que seja eficiente,
cumprindo os requisitos, garantindo assim a confidencialidade e a rastreabilidade

necessarias.
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1 INTRODUGAO

1.1 OBJETIVO DO TRABALHO

1.1.1 Objetivo Geral

Propor um roteiro para implementar a norma BPL (Boas Praticas de
Laboratério) no Laboratério de Residuos de Agrotéxicos do Centro de Pesquisa e
Processamento de Alimentos (CEPPA), visando credenciamento junto ao Instituto

Nacional de Metrologia, Normalizacédo e Qualidade Industrial INMETRO).
1.1.2 Objetivos Especificos

Para o roteiro de implantagdo da Norma BPL no Laboratério sera
necessario:
o Diagnosticar a situagao atual das instalagdes e /ay out do Laboratério;
e Sugerir adequacgdes nas instalacdes e lay out do Laboratério;
e Propor uma relagdo de treinamentos necessarios para capacitar o pessoal
envolvido na implantagdo e manutencdo do programa de Boas Praticas de
Laboratério;
e Propor uma padronizagdo para a documentacao envolvida no programa de Boas
Praticas de Laboratorio;

e Adequar o Organograma do Laboratério.

1.2 JUSTIFICATIVA DO OBJETIVO

Existem muitos laboratérios de analises de residuos de agrotéxicos em
alimentos atuando no pais, porém poucos sao os laboratérios acreditados para BPL
pelo INMETRO para essa atividade. Desta forma, cita-se a seguir algumas das
vantagens para esta acreditagao:

e Padronizar as atividades do Laboratério de modo que, um determinado ensaio
possa ser repetido nas condigées mais préximas possiveis que da primeira vez,
e Emitir certificado de analise que sera aceito por entidades nacionais e

internacionais;
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e Trabalhar somente com metodologias oficiais e/ou metodologias validadas, no
Laboratoério;

¢ Contar com equipamentos calibrados pela Rede Brasileira de Calibragao (RBC);

¢ Trabalhar com técnicos treinados e capacitados para as atividades.

Teoricamente, este estudo visa criar um roteiro para a implantagdo da BPL
em Laboratérios que sera Gtil & comunidade académica e demais pesquisadores da
area, pois envolve etapas que possibilitam o aprofundamento do estudo no que se
refere a aplicagéo de boas praticas de laboratério, visando a identificagao das reais
necessidades da organizagao e propondo plano de agado para total atendimento aos
requisitos preconizados pelas normas regulamentadoras da BPL. Além disso, este
roteiro relaciona bibliografias complementares para académicos, empresarios e

profissionais interessados na implantagdo de BPL.



2 REVISAO TEORICO-IMPIRICA

2.1 Normas BPL
2.1.1 Introdugédo a BPL

As normas que regem a Boas Praticas de Laboratorio (BPL) compreendem
um conjunto de principios de sistemas da qualidade, baseado em normas
fundamentadas sobre estruturas organizacionais, os processos, os protocolos, os
controles, sob os quais os estudos sao previamente planejados, realizados,
monitorados, fiscalizados, registrados, relatados e arquivados, assegurando a
integridade das amostras, confiabilidade dos resultados, rastreabilidades e
seguranga a saude humana e ao meio ambiente.

O comprometimento deve ser de todos e deve também envolver diferentes
niveis organizacionais, compreendendo desde a geréncia até o pessoal das analises
propriamente ditas. Outros setores nao relacionados diretamente com os estudos,
mas que fazem parte da cadeia, como, por exemplo, os setores responsaveis pela
compra e pela limpeza, devem ser envolvidos de forma participativa. Para isso,
torna-se necessario a conjungcdo de 2 fatores basicos: (1) investimentos e (2)
treinamentos, tanto nos critérios BPL como na reeducag¢ao das condi¢6es e formas
de trabalho adequadas.

Os beneficios da aplicagao da BPL seréo obtidos ndo somente em relagéo a
um projeto de pesquisa especifico, mas em outras linhas de pesquisa do laboratério,
agregando formacgdo complementar, capacitagéo técnica, sensibilizagéo, interacéo e
confiabilidade dos resultados através de sistemas de garantia da qualidade.

Desse modo, a criagdo de areas multi-usuarios permeia esses critérios
garantindo uso racional de equipamentos e instalagdes e como consequéncia

otimizagao de recursos através da menor relagao custo/beneficio.
2.1.2 Objetivos BPL

Boas Praticas de Laboratério € um sistema da qualidade relativo ao

processo organizacional e as condigdes sob as quais estudos nao-clinicos
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referentes & salde e ao meio ambiente sdo planejados, realizados, monitorados,
registrados, arquivados e relatados.

2.1.3 Quem Elabora as Normas

A CGCRE (Coordenacgdo Geral de Acreditagao)/inmetro utiliza a traducgao
nimero 1 da Organization for Economic Cooperation and Development - OECD
Principles on Good Laboratory Practice (as revised in 1997). Paris 1998 e seus
documentos complementares, também traduzidos e estabelecidos como Norma

Técnica-NIT-DICLA (Divisdo de Credenciamento de Laboratérios).

2.1.4 Acreditacao

Acreditacao corresponde a atestacado de terceira parte relacionada a um
organismo de avaliacao da conformidade, comunicando a demonstragao formal da
sua competéncia para realizar tarefas especificas de avaliagdo da conformidade. No
INMETRO esta acreditacao € de carater voluntario e representa o reconhecimento
formal da competéncia de um Organismo de Avaliagdo da Conformidade - OAC para
desenvolver tarefas especificas, segundo requisitos estabelecidos. (INSTITUTO
NACIONAL DE METROLOGIA, NORMALIZACAO E QUALIDADE INDUSTRIAL —
INMETRO - Disponivel em <http://www.inmetro.gov.br>. Acessado em: 08/08/2008).

2.2 COMPARACAO ENTRE NBR ISO/IEC 17025 X BPL

Apesar de estas duas normas apresentarem o mesmo objetivo, o de garantir
a qualidade do laboratério, os meios para atingi-los sao diferentes.

A BPL é utilizada para garantir a qualidade e integridade de dados
submetidos em sustentacdo a utilizagdo para pesquisa ou comercializagdo de
pesticidas. Esta focada em cada estudo que o laboratério realiza.

A NBR I[SO/IEC 17025 apresenta um sistema focado no controle do
laboratério, atuando em todos os niveis (da area técnica a administrativa), sendo
flexivel para atender qualquer tipo de atividade do laboratério.

Nao é possivel comparar e concluir qual destes sistemas € o melhor, pois
cada um dos sistemas apresenta suas caracteristicas préprias, conforme se
evidencia no QUADRO 1.
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QUADRO 1: REPRESENTACAO ESQUEMATICA COMPARACAO DA NBR ISO/IEC 17025 X BPL

T

ITEM | - 17025 BPL
Manual daQ Qualldade [ - X |
Recurso Humano | X X
! Plano de estudo T - X
l 9mpamentos e Instalagoeslﬁ ) 7)-(7 B j 7 X
‘ Documentacgao e | X X
Arquwamento |
Armazenamento das | 7 mX
Amostras
1 7A7teind|menrto éo Cllente J JﬁXﬁ )
lL Slsterlif (iERecIamagoes 1 - X, 1
At;oes Corretivas X X
EE.tSF.asW - T Aud|&)r7|;|nterna ] 7Estudo,Processo e Unidade |
Calculo ciierlnc'e'rt7eza 7 - X |
:L Relatorlo F|naI I X 7 | X
!,,,,,ﬁ,,,, Informatica T X | X

FONTE ANVISA -, Agénma Namonal de V|g|lanCIa Sanitaria.

2.3 BOAS PRATICAS DE LABORATORIO (BPL)

Boas Praticas de Laboratério sdo conceitos que abrangem o processo
organizacional e as condigcbes sobre as quais os estudos de laboratério sdo
planejados, monitorados e registrados. Mais ainda, os principios de BPL facilitam a
troca da informagédo e diminuem o risco de criagdo de barreiras nao tarifarias no
comércio internacional (Brasil. Ministério da Agricultura, 2002), enquanto contribuem
com a protegcao da saude humana e preservagao do meio ambiente.

Resultados com qualidade comparaveis sdo a base de aceitagdo mutua
entre os paises e os principios da BPL sao formalmente recomendados para serem
usados pelos paises membros OECD desde 1981.

No Brasil € o INMETRO o 6rgao para sistemas de qualidade 1SO 9000, ISO
1400, NBR I1SO/ IEC17025, em BPL, dentre outros.

O credenciamento dos ensaios em BPL visa implementar e manter um
sistema de qualidade e confiabilidade dos resultados, de modo a aumentar a
satisfagdo dos clientes internos e externos, além de reduzir o impacto ambiental e
otimizar os processos internos.

Outro aspecto a ser considerado diz respeito a exigéncia de credenciamento

ao INMETRO, pelo Ministério da Saude e pela Agéncia Nacional de Vigilancia



12

Sanitaria (ANVISA), através da Resolugéo especifica, para laboratérios que prestam
servigos laboratoriais relativos a produtos sujeitos ao regime de ANVISA. (Critérios
de Exceléncia, 2008).

2.3.1 Escopo da Norma

A NIT DICLA 035 (Requisitos Gerais para Laboratérios segundo os
Principios das Boas Praticas de Laboratério) estabelece os critérios que os
laboratérios que realizam estudos, exigidos por 6rgdos regulamentadores para
registro de produtos agrotoxicos, farmacéuticos, aditivos de alimentos e ragdes,
cosméticos, veterinarios, produtos quimicos industriais, Organismos Geneticamente
Modificado - OGM, devem atender para serem acreditados pelo INMETRO, segundo
o escopo de referéncia OECD.

2.3.2 Que Ganhos esta Norma vai trazer para o Laboratério

A implantacdo da BPL em laboratérios caracteriza interesse e preocupacgao
com a precisdo das analises e a confiabilidade dos laudos, os quais sao passiveis
de reconhecimento nacional e internacional. Tradicionalmente, a preocupagéo com
BPL é mais uma caracteristica da iniciativa privada, que além de servir para a
aprovacao dos produtos ou processos, pode servir de prova quando o assunto diz
respeito a protecao intelectual, através dos registros dos respectivos produtos.

Atualmente, numa nova concepgao cientifica e de mercado, as instituicbes

de pesquisas e servicos comegam a considerar a importancia da BPL.
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3 METODOLOGIA

Foi realizada uma analise da situagdo atual por meio de entrevista com a
Coordenacdao e demais colaboradores do Laboratorio, visando levantar as
necessidades para atendimento a acreditacao.

Apos levantamento dos dados realizou-se reunido com o Coordenador do
Laboratério, Gerente da Qualidade e Gerente-Técnica com o objetivo de expor as
reais necessidades do Laboratério, bem como proposta de prazo para adequacao
total do Laboratério.

As necessidades do Laboratério tém inicio com a proposta de adequagéo do
lay out e com a aquisicdo de uma camara frigorifica para armazenamento das
amostras a uma temperatura -20°C para atender a Resolugédo RDC n°® 216 de 15 de
dezembro de 2006 - ANVISA. Destaca-se que a adequacdo de /ay out inclui a
alteracéo da sala de recepg¢ao de amostras, sala de trituracéo e sala de arquivo.

Quanto ao pessoal técnico, que devera ser altamente qualificado e treinado
para a fungdo a ser assumida, atualizacdes deverao ser realizadas juntamente com
a evolugao dos equipamentos.

Com relagao aos cursos e treinamentos relacionados as Boas Praticas de
Laboratério, a geréncia devera estar sempre atenta as novas tecnologias e
encaminhar seus colaboradores, para reciclagem e aperfeicoamento sempre que
possivel.

No que se refere ao objetivo especifico de padronizagéo e de adequagéo do
organograma, sera realizado um estudo com base nas Boas Praticas de Laboratério

para que os mesmos atendam aos requisitos desta norma.
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4 A EMPRESA

4.1 Descrigao Geral

O Centro de Pesquisa e Processamento de Alimentos (CEPPA) foi criado em
1982, através da Resolucdo 24/82 do Conselho Universitario da Universidade
Federal do Parana (UFPR), como érgdo auxiliar do Setor de Tecnologia da UFPR.
Quando criado, o CEPPA tinha por objetivo inicial apoiar o desenvolvimento da
pesquisa cientifica aplicada no campo da tecnologia alimentar, porém nao se limitou
a isso. A expansdo de suas atividades para a area de agrotéxicos ocorreu em
funcdo de trabalhos relacionados com a pesquisa de residuos de pesticidas em
alimentos, o que exigiu a implantagdo de nova estrutura organizacional capaz de
atender seus programas de pesquisa e prestacao de servigos.

Para cumprir sua finalidade de divulgacao técnico-cientifica o CEPPA conta
com servigo editorial, que publica livros de interesse préprio, além de periddicos. O
Boletim do CEPPA, voltado para a tecnologia alimentar, tem sido publicado sem
interrupcéo desde 1983. Esta indexado no Food Science and Tecnology Abstract, na
base de dados LILACS e na Base de Dados da Literatura Periédica em Ciéncias
Agrarias (PERI). Criada em 1991, a Pesticida, revista de ecotoxicologia € meio
ambiente, esta indexada no Chemical Abstract e na Base de Dados de Literatura
Periédica em Ciéncias Agrarias (PERI).

Em 1980 foi criada a Fundagao da Universidade Federal do Parana para o
Desenvolvimento da Ciéncia, da Tecnologia e da Cultura (FUNPAR) visando apoiar a
execucdo dos programas e eventos de ensino, pesquisa e extensao da UFPR.
Mediante convénio, assinado em 1983, o CEPPA utiliza a estrutura da FUNPAR para
se relacionar com sua clientela (publica e privada). A legislagdo pertinente ao
CEPPA esta citada a seguir:

Portaria n°® 97 de 16 de dezembro de 1992 do Ministério da Agricultura, do
Abastecimento e da Reforma Agraria Credencia o Laboratério do Centro de
Pesquisa e Processamento de Alimentos, CEPPA, da Universidade Federal do
Parana/UFPR, localizado na Cidade de Curitiba, Estado do Parana, para execugéao
de analises Fiscais e Periciais de: Produtos de origem Vegetal, Agrotoxicos e Afins,

e seus residuos expedindo os respectivos boletins de analises.
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4.1.1 Laboratério de Residuos de Agrotdxicos

Com a expanséo das atividades, o Laboratério de Residuos de Agrotdxicos
foi criado em 1992 como uma das Unidades Técnico-Cientificas deste Centro.

O Laboratério de Residuos de Agrotdxicos conta com 07 (sete) funcionarios
sendo 04 de nivel superior, 02 técnicos, 01 auxiliar e 02 estagiarios.

Este Laboratério realiza andlises de determinacao analitica de residuos de
pesticidas em alimentos, agua e solo. Tais analises sdo necessarias para registro de
produtos agrotoxicos junto ao Ministério da Agricultura ou para controle da empresa
fabricante.

Os certificados emitidos por este laboratério sdo aceitos pelo Ministério da
Agricultura, visto que o CEPPA é [aboratério credenciado.

Até 2001 este credenciamento era suficiente para que os certificados
emitidos por este laboratério fossem aceitos. Porém, visando atender novas
demandas e exigéncia do mercado, a partir de 2001 o CEPPA iniciou a implantacédo
da NBR ISO/IEC 17025. Esta implantacdo resultou na habilitacdo pela
REBLAS/ANVISA que ocorreu em agosto de 2005, habilitagdo mantida pelo
Laboratério.

O Projeto de Instrugdo Normativa DAS de Novembro de 2002, publicado em
Diario Oficial da Uniao de 18/11/2002 com o objetivo de aprovar os principios de
Boas Praticas de Laboratérios (BPL) para credenciamento de laboratérios que
desenvolvem estudos sobre agrotéxicos e afins ndo determinou prazo em tal
publicacdo. No entanto, grupos de analista de residuos como o Associagdo Nacional
dos Especialistas em Residuos, Contaminantes e Poluentes Organicos - GARP,
defendem prazo de trés anos para esta implantagao, mesmo considerando a rigidez
dos critérios e que o credenciamento deve ser solicitado ao INMETRO.

Tendo em vista conquistar novos nichos de mercado, o Laboratério de
Residuos de Agrotéxicos do CEPPA, junto com a chefia da instituicdo optou por
iniciar os trabalhos pela implantagdo BPL, visto que os clientes do Laboratério sdo
formados por 6rgaos governamentais, empresas nacionais e multinacionais.

O Laboratério monitora a qualidade de seus trabalhos participando de
ensaios interlaboratoriais.

O Laboratério conta com instalagdes adequadas e esta devidamente

equipado para realizar os ensaios com total segurancga e qualidade.
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Destacam-se alguns dos equipamentos do Laboratério: Cromatdgrafo liquido
Varian 9012Q com detector de fluorescéncia, Reator pos-coluna Pickering PCX
5100, Cromatoégrafo gasoso CP 3800 com Detector de Captura de Elétrons - ECD e
Cromatografo gasoso HP 6890 Detector Fésforo e Nitrogénio - NPD e Cromatégrafo
Gasoso acoplado ao Massa CG/MS/MS Varian. As instalagbes estdo demonstradas
Lay out atual do laboratério no ANEXO A.

4.1.2 Estrutura Organizacional

A instituicdo caracteriza-se por uma administragdo centralizada, composta
por um Chefe e sub-chefe, uma Gerente Administrativa e uma Gerente da Qualidade
e 12 Laboratérios, sendo, Laboratério de Microscopia de Alimentos, Laboratério de
Microbiologia de Aguas e Efluentes, Laboratério de Microbiologia de Alimentos,
Laboratério de Microbiologia de Saneantes Domissanitarios, Laboratério Fisico-
Quimica de Aguas e Efluentes, Laboratério de Fisico-Quimica de Alimentos,
Laboratério de Fisico-Quimica de Saneantes Domissanitarios, Laboratério de
Espectrometria de Absor¢cdo Atémica, Laboratério de Analise de Verificagdo de
Organismos Geneticamente Modificados, Laboratério de Avaliagao da Toxicidade
em Peixes, Laboratério de Residuos de Agrotdxicos e Laboratério Teor de
Agrotoxico, além na editora, administragdo e unidade da Garantia da Qualidade.

Cada unidade laboratorial tem um Gerente-Técnico responsavel por todas as
acbes tomada no laboratério, de forma que as principais decisées sdo tomadas
pelos Coordenadores sendo, um para area Quimica e Biologica e outro para area
Analitica. Atualmente a instituicdo € composta por 46 funcionarios contratados pela
FUNPAR e 01 bolsista.

A estrutura organizacional da instituicao e do Laborat6rio de Residuos de

Agrotdxicos estao ilustrados a seguir conforme FIGURA 1.
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FIGURA 1. ORGANOGRAMA DA INSTITUICGAO E DO LABORATORIO DE RESIDUOS DE
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4.2 Servigos Prestados pelo Laboratério de Residuos de Agrotédxicos

O Laboratério de Residuos de Agrotdxico realiza analises de residuos de
agrotdxicos e aditivos, além de componentes naturais em alimentos.

As analises de residuos de agrotoxicos sao realizadas para monitoramento,
fiscal, pericial, controle de qualidade e para registro de agrotéxicos.

As principais moléculas pesquisadas sdo: Acido 2,4 D, Alaclor, Aldrin,
Azinfés metilico, a-BHC, b-BHC, d-BHC, Bifenox, Cipermetrina, Clorfenvinfos,
Clorpirifés, Cumafés, Clorotalonil, 4,4-DDD, 4,4-DDE, 4,4-DDT, Deltametrina,
Demeton, Diazinon, Diclorvés, Dieldrin, Dimetoato, Dissulfoton, Endossulfan |,
Endossulfan 1l, Endossulfan sulfato, Endrin, Endrin aldeido, Etion, Etoprofos,
Fenclorfés, Fenitrotion, Fensulfotion, Fention, Folpet, Forato, Glifosato, Heptacloro,
Heptacloro epéxido, Imidan, Iprodione, Lindane, Malation, Mancozeb, Maneb,
Merfés, Metamidofés, Metidation, Mevinfés, Metolaclor, Metoxicloro, Naled, dicofol,
Propiconazole, Trifluralina, Vinclozolin, Paration metilico, Pirazofés, Sulprofés,
Tetraclorvinfés, Tiram, Triazofés, Triclorfon e Ziran.

Estas analises podem ser realizadas nas seguintes matrizes: agua, solo e
sedimento, produtos agricolas (maga, tomate, batata, cenoura, soja, péssego,

mamao etc.) e produtos industrializados, como por exemplo a farinha de trigo.

4.3 Situacdo Financeira

O CEPPA se mantém com recursos proprios de prestacéo de servigos, néo
recebendo verba do Governo Federal.
A mao de obra é contratada pela Fundagdo da Universidade Federal do

Parana (FUNPAR), bem como a compra de equipamentos e materiais de consumo.
4.3.1 Situagao Financeira do Laboratério de Residuos de Agrotdxicos

O Laboratério de Residuos de Agrotoxico tem grande importéncia financeira

dentro da instituicido e vem superando em faturamento a area de alimentos.
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4.4 Diagnéstico da Situacao
4.4.1 Situagéo do Sistema de Gestao da Qualidade

A necessidade de continuar sendo prestador de servigos e continuar tendo
seus certificados aceitos por 6rgdos governamentais, fez com que o Centro de
Pesquisa iniciasse a implantagdo do seu sistema da qualidade pela NBR ISO/IEC
17025, |

Dos doze laboratérios que compdem o Centro de Pesquisa, dez s&o
habilitados pelo Ministério da Saude (REBLAS/ANVISA), sendo que todos passaram
pela por re-avaliagdo em 2006 e continuam habilitados.

Atualmente, para atender demanda o Laboratério de Residuos de
Agrotoxicos juntamente com a UGQ estdo trilhando caminhos para a busca da

acreditacao pelas BPL.
4.4.2 Diagnbstico da Empresa

Para dar inicio ao planejamento e implantagdo do sistema de gestao da

qualidade, € necessario efetuar diagnéstico da situagdo atual da empresa e para
este diagndstico primeiramente foi realizada reuniao para esclarecer alguns pontos
importantes e estabelecer as metas para o sistema de gestado da qualidade.
Nesta primeira reuniao com chefia da instituicdo participaram: Gerente-Técnico,
Coordenador, o Gerente Administrativo e o Gerente da Qualidade do pessoal, ponto
este integrante da politica da qualidade. A falta de integracéo entre os funcionarios e
a falta de motivagdo para a qualidade também foram fatores levantados que
influenciariam no abandono do sistema da qualidade.

Os integrantes do comité da qualidade n&o realizaram mais as reunides da
qualidade e o sistema da qualidade foi abandonado. A situacéo atual do sistema da
qualidade no Centro de Pesquisa pode ser considerada satisfatéria para a
implantacao da BPL.

Dos doze laboratérios que compbe o centro de pesquisa apenas dois nao
tém habilitég:éo. Para um deles, ha previsdo de solicitagdo de acreditagdo para os
ensaios realizados em agua de consumo pelo INMETRO. O CEPPA vem estudando
junto com os colaboradores do Laboratério de Residuos de Agrotdxico a expansao
da habilitagdo para a norma BPL (INMETRO).



20

4.4.3 Diagnéstico do Laboratério

O Laboratério de Residuos de Agrotoxicos é credenciado pelo Ministério da
Agricultura para analise de residuos de agrotoxicos e afins, desde 1997. Porém,
desde 2002, passou a ser obrigatério a implantagdo de um sistema de qualidade
conforme preconizado pela NBR ISO/IEC 17025, tanto para atendimento ao
Ministério da Agricultura como para atendimento ao Ministério da Satde. Tal
credenciamento foi obtido pelo Laboratério de Residuos de Agrotéxicos em 2005.

A fim de atender demanda de empresas nacionais e internacionais, vem-se
estudando a implantagédo da norma BPL para o Laboratério.

As necessidades iniciais e imprescindiveis diagnosticadas no Laboratério de
Agrotoxicos de Residuos através de breve auditoria tém inicio com a adequacéo do
lay out do Laboratério (alteracdo das salas de recepgdo de amostras, necessidade
de uma sala de trituragdo com pias para lavagem de equipamentos e necessidade
de uma sala especifica para arquivo de registros), aquisicdo de uma céamara
frigorifica para armazenamento das amostras a uma temperatura -20°C para atender
a Resolugdgo RDC n° 216, de 15 de dezembro de 2006 (ANVISA), além da
adequacdo dos procedimentos de ensaio, adequagado e aquisicdo de equipamentos
e desenvolvimento de instru¢des de trabalho padronizando as conforme preconizado
pelas BPL. Ainda, cita-se a adequacéo do organograma do laboratério, pois ajustes
de nomenclatura de cargos serao necessarios para total atendimento a item
especifico.

Estas necessidades foram pontuadas como iniciais e imprescindiveis para
inicio da implantagcédo das Boas Praticas de Laborat6rio de acordo com os seguintes
critérios:

a) As amostras para analise sdo armazenadas em equipamento que ndo mantém a
temperatura constante de -20°C, o que implica no ndo atendimento a Resolugéo
RDC n° 216, de 15 de dezembro de 2006 (ANVISA);

b) A sala de lavagem de vidraria, na qual se deveria apenas efetuar a lavagem de
vidrarias utilizadas nas analises, é utilizada para lavagem de equipamentos como o
triturador de amostras. Tal observagado implica em nao atendimento aos requisitos
das BPL, pois ha risco de contaminagao das amostras a serem analisadas;

c) A falta de espaco fisico no Laboratério de Residuos de Agrotoxicos do CEPPA

compromete o arquivamento dos registros gerados durante as analises. Tal fato
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também implica em nao atendimento aos requisitos basicos preconizados pelas
BPL;

d) Os procedimentos pertencentes ao Laboratério atendem aos requisitos da NBR
ISO/IEC 17025, porém ha documentagdes que no atendem aos requisitos das BPL,
como por exemplo, o Organograma, e, portanto estes documentos devem ser
ajustados.

Portanto, o Laboratério de Residuos de Agrotdxicos do CEPPA atende aos
requisitos da NBR ISO/IEC 17025, para o qual ja é acreditado, porém se faz
necessaria a adequacao nos pontos supracitados para a adequacgao total e posterior
acreditacdo em Boas Praticas de Laboratério.
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5 PROPOSTA

Descreve-se a seguir a proposta para implantacao do sistema de gestdo da
qualidade no Laboratério de Residuos de Agrotéxicos do CEPPA, segundo a norma
BPL dividindo-se em: organizagcdo e pessoal da unidade operacional
(responsabilidades); unidade de garantia da qualidade; unidades operacionais;
divisdo de responsabilidades; equipamentos, materiais e reagentes; substancia-
teste e substancia de referéncia; procedimentos operacionais (POP); execugéo dos

estudos; relatério final e arquivamento de registros e material.

5.1 Organizacao e Pessoal da Unidade Operacional (Responsabilidades)

Para a conformidade com a norma BPL a responsabilidade deve ser de
todos os envolvidos na unidade operacional. A responsabilidade se estende aos
diferentes niveis organizacionais, o que compreende desde a geréncia até os
analistas, inclusive setor administrativo conforme FIGURA 2.

FIGURA 2: ORGANOGRAMA PROPOSTO PARA O LABORATORIO

Gerente Administrativo ou Alta Administracio

Gerente da Unidade Unidade da Garantia da
— Operacional -~ > Qualidade
Diretor de Estudos do -t Membros
’ projeto da UGQ
Y

Pesquisador Principal do
projeto

3

Y

. Analistas

FONTE: Elaborado pela autora
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Segundo as diretrizes preconizadas pelas BPL, o organograma seria
representado da seguinte forma:

Patrocinador entidade que solicita a e/ou ap6ia um estudo de segurancga
nao-clinico referente a salide e meio ambiente.

Geréncia assegura que o pessoal é qualificado, bem como as instalagbes
apropriadas, os equipamentos e materiais estao disponiveis, € suficiente o niumero
de pessoas para conduzir cada estudo na forma e tempo adequados, a designacgao
de um diretor de estudo, os pesquisadores principais, se necessario, e seus
eventuais substitutos, antes do inicio de cada estudo e que os fornecedores
atendam aos padrdes apropriados de qualidade.

O diretor de estudo por ser considerado como parte central do controle do
estudo todos os problemas e responsabilidades mencionados nos principios da BPL
converge para ele. Por esta razdo o seu desenvolvimento profissional deve ser
continuo e sujeito a auditoria periddica, incluindo formacao, treinamento e
experiéncia apropriados, além do amplo conhecimento das BPL. Novos
treinamentos ou atualizagbes sdo necessarios periodicamente, por ocasido de
introducao de novas tecnologias, procedimentos ou regulamentos.

Durante os periodos de auséncia do diretor de estudo, deve-se prever sua
substituicdo, e no seu retorno, deve-se torna-lo ciente dos acontecimentos e dos
eventuais acidentes em relagdo a BPL. Como responsabilidade, o diretor dentre
outras, deve assegurar que o plano de estudo e os POPs (Procedimentos
Operacionais Padronizados) estejam disponiveis ao pessoal que conduz o estudo,
além de que todos os dados gerados em todas as unidades operacionais envolvidas
sejam documentados integralmente e registrados assim que gerados. Ainda, todos
os dados devem ser verificados e interpretados e, apdés o término do estudo, um
relatorio final deve ser emitido e todos os materiais referentes ao estudo realizado
devem ser transferidos ao arquivo.

O pesquisador principal deve assegurar a identificacdo, estocagem e
integridade do sistema teste na fase do estudo sob sua responsabilidade, alem de
assegurar que os POPs e o plano de estudo estejam disponiveis ao pessoal
envolvido. Deve ainda assegurar o registro de dados gerados sob sua
responsabilidade e sua transferéncia ao diretor de estudo e, assegurar que todas as

ndo conformidades aos POPs e ao plano de estudo (ocorréncias inesperadas e
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erros inadvertidos) sejam registradas, quando ocorrerem, e que, quando necessario,
agoes corretivas sejam adotadas imediatamente e descritas junto aos dados brutos.

De acordo com a estrutura organizacional, um canal direto e freqliente com
o setor de suprimentos deve ser mantido para provisdo de materiais, reagentes e
servicos de forma continua ou sempre que necessario, nas condigdes normais de
funcionamento e previsibilidade.

Com muitas atividades relacionadas com BPL dependem do
comprometimento pessoal, esforgos devem ser alocados para treinamentos
constantes, mantendo-se registros dessas informacdes. Para tanto, uma lista com a
histéria de treinamentos realizados pela equipe, inclusive formalizando treinamentos
nos procedimentos, equipamentos e calibragao, deve fazer parte dos registros do
laboratério.

A nomeacédo de responsaveis por cada atividade e seus eventuais
substitutos, com definicdo clara de responsabilidades, deve ser adotada e

constantemente avaliada a sua eficiéncia pela a geréncia.

5.2 Unidade da Garantia da Qualidade

Para que o sistema de BPL esteja condizente com os principios na norma
NIT DICLA 035, torna-se necessario a instalacdo da unidade de garantia, que por
questdes da propria norma, deve ser ocupado por pessoas pertencentes a unidade e
que ndo estejam envolvidas na condug¢ao dos estudos, devendo ter treinamento e
experiéncia necessarios para desempenhar suas fungbes. Ainda, estas pessoas
precisam estar familiarizadas com os procedimentos referentes a condugao dos
estudos, possuirem habilidade para entender os conceitos basicos envolvendo as
atividades que estdo sendo monitoradas e um amplo entendimento dos conceitos e
principios das BPL. A unidade de garantia também deve conduzir um programa de
inspecdes e auditorias que deve ser verificado pelo gerente, sendo fundamental que
haja uma comunicagédo eficiente entre os membros da unidade de garantia da
qualidade com todos os envolvidos na condu¢éo do estudo.

Como responsabilidades da unidade da garantia da qualidade destacam-se
a revisdo de POPs e do plano de estudo antes de sua emisséao, a fim de avaliar com
clareza e concordancia com os principios das BPL. A unidade de garantia da

qualidade deve se basear no plano de estudo e eventuais emendas para identificar
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as fases criticas do estudo e estabelecer um programa de monitoramento. Deve ser
mantida uma lista de estudos planejados e em andamento. A garantia da qualidade
deve ter acesso a agenda mestra atualizada, para planejar as atividades e avaliar o
volume de trabalho do Laboratério.

Os principais instrumentos usados pela unidade de garantia da qualidade
séo: (1) Inspegbes de estudo, conduzidas para monitorar um determinado estudo,
enfatizando as etapas criticas; (2) Inspegdes de instalagées, conduzidas para
monitorar as atividades gerais do laboratério; (3) Inspegdo de processo para
monitorar procedimentos ou processos de natureza repetitiva, nas quais auditorias

de estudo tornam-se inviaveis ou ineficientes, como nos estudo de curta duracao.

5.3 Unidades Operacionais

As instalacbes fisicas devem ter dimensdes e localizagdo adequadas para
atender as necessidades da realizagdo dos estudos e minimizar possiveis
interferéncias, possibilitando inclusive um grau adequado de separagdo das
diferentes atividades para garantir que os estudos sejam realizados corretamente.
Tem a necessidade da agenda mestra na qual séo descritos os estudos conduzidos,
ou nao, segundo os principios da BPL.

Para manuseio da substancia-teste e da substancia de referéncia devem ser
previstas areas separadas para recebimento, trituragdo e armazenamento. A area de
triturac@o é necessaria, bem como a aquisicdo de equipamentos e utilizagdo de gelo
seco. A area de estocagem deve ser apropriada para preservar a identidade,
concentracdo, pureza e estabilidade. Para tanto, neste caso, faz-se necessaria
aquisicdo de uma camara frigorifica.

As substancias de referéncias também devem possuir local adequado para
armazenamento e recuperagao.

Para a instalagcao de arquivos, propbe-se espago para armazenamento e
recuperacdo de dados brutos e relatérios, plano de estudo, correspondéncia,
curriculos, descri¢cdes de cargo, registros de auditoria e agendamento.

No caso do manuseio e descarte de residuos, a proposta visa o atendimento
total a legislacédo vigente, o que inclui coleta, armazenamento, locais de descarte,

procedimento de transporte e descontaminagéo apropriados. Devem ser mantidos
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registros relacionados a estas atividades. Sobras de substancia referéncia e de
substéncia teste utilizadas devem ser retornadas aos patrocinadores do estudo.
Deste modo, na unidade operacional agdes sdo necessarias, envolvendo
treinamento e investimento para a criagio de areas especificas para
armazenamento com aquisicdo de camara frigorifica, area de recebimento de
materiais, area de trituracdo com seus devidos equipamentos, area para manter a
integridade dos arquivos gerados. O plano de acéo para implantacao do sistema de
gestdo da qualidade segundo as diretrizes das BPL conforme QUADRO 2. As
instalagdes estao demonstradas Lay out proposto para o Laboratério no ANEXO B.

QUADRO 2: PLANO DE ACAO
Més - 2009 Jan Fev Mar Abril Maio Jun
Adequacéo Lay out X X X X

Treinamentos

x
b
x
x

Padronizacao X X X X

da Documentacéo

Estimativa de custo R$ 50.000,00
FONTE: Elaborado pela autora

5.4 Equipamentos, Materiais e Reagentes

Para a aplicagdo de BPL, os equipamentos, materiais e reagentes também
tém influéncia marcante no processo.

Os equipamentos devem possuir manuais disponiveis, ser de facil acesso, e
devidamente armazenados, devendo ser limpos e inspecionados periodicamente,
além de sofrer manutencdo e calibragdo de acordo com os POPs especificos. Os
POPs de equipamentos e os registros de dados correspondentes devem abranger,
entre outros, a operagdo, manutengdo rotineira, manuten¢do nao rotineira e
calibracdo. Cada equipamento usado para gerar dados deve possuir um registro
escrito de calibragdo, manutengao, utilizagao e outros dados relevantes.

No caso de materiais, deve-se ter preocupagdao com os fornecedores, para
garantir qualidade.

Para os reagentes, estes devem ser rotulados apropriadamente indicando,
no minimo, identidade, lote, concentragdo, prazo de validade, incluindo data de

preparacéo, prazo de validade e instrugbes especificas de armazenamento. Outro
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assunto pertinente € reduzir equipamentos, materiais e reagentes sem uso no
Laboratorio.

5.5 Substancia-Teste e Substancia Referéncia

Devem-se criar registros (cadeias de custédia) nos quais haja a
caracterizacao destas substéncias e cujos procedimentos (manuseio, amostragem e

armazenamento) devam assegurar a integridades da amostra, evitando erros.

5.6 Procedimentos Operacionais Padrao (POPs)

Os POPs sao procedimentos escritos para as diversas atividades de rotina
envolvidas na realizagéo de um estudo e devem ser eiaborados para:

) Substéncia testes e de referéncia, enfatizando o recebimento, identificacéo,
rotulagem, manuseio, amostragem e armazenamento;

° Equipamentos, materiais e reagentes, enfatizando o uso, manutencgao,
limpeza e calibragdo. No caso de equipamentos: validagdo, operagdo, manutencao,
seguranga, controle de alteragdo do sistema de backup nos casos de sistemas
computadorizados, reagentes e solugées, preparagao e rotulagem;

. Armazenamento e recuperagdo de registros, através da codificacdo de
estudos, coleta de dados, preparacao de relatérios € manuseio de dados;

. Sistema-teste, incluindo preparacéo da sala e de suas condigdes ambientais
para o sistema - teste, bem como procedimentos para recebimento, transferéncia,
localizacao e alocacao adequadas;

o Procedimentos de qualidade e de calibragdo, através do planejamento,
condugdo, documentagao e relatérios de inspecdo e auditorias; regulamentos de
salde e seguranga, incluindo o descarte de residuos.

Para a elaboragdo destes POPs, alguns requisitos minimos devem ser
considerados, como nome do Laboratério, titulo do POP, aprovacgao e liberagao do
POP com data e assinatura da Unidade de Garantia da Qualidade e do responsavel
pelo Laboratério, nimero da versdo, do documento e de pdaginas (pagina
atual/nimero de paginas total), abrangéncias (distribuicdo) e niumeros de copias.
Nas ocasibes possiveis devem ser informados os padrbées, reagentes,
equipamentos, calibragdo e sua periodicidade, além de operagdo e manutengéao,

calculos, controle de qualidade e sua periodicidade, critérios de aceitacao e rejei¢éo,
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acOes corretivas, interpretacdo e limites de detecgdo, limitagbes do método,
validagéo do método e referéncias bibliograficas.

Alem dessas questoes os POPs nédo sao definitivos, ou seja, sdo passiveis
de modificagdo desde que comprovada a eficiéncia de sua alteragdo, através da
reviséo e liberagédo, devidamente datada e assinada pela Unidade de Garantia da
Qualidade e pelo responsavel pelo Laboratoério.

5.7 Execugao do Estudo

Cada estudo deve ter apenas uma identificagdo e o plano de estudo escrito
deve conter claramente informagdes que faciltem o desencadeamento das
atividades, com os objetivos e a condugao integral do estudo, devendo ser assinado
pelo diretor de estudo e o gerente, sendo posteriormente guardado como dado

bruto. O plano de estudo deve conter, no minimo, as seguintes informacées:

Titulo descritivo;

Declaragao da natureza e do propoésito de estudo;

Identificacdo da substancia-teste (nomenclatura internacional);

Substancia de referéncia a ser utilizada;

Nome e endereco das unidades operacionais envolvidas;

Nome e endereco do diretor de estudo;

Nome e enderego do (s) pesquisador (es) principal (is), quando houver(em);

Data de inicio do estudo, correspondente a aprovagao do plano de estudo, por
assinatura do diretor de estudo;

Datas propostas para inicio e fim do ensaio;

Data provavel da finalizagdo do estudo;

Referéncia a métodos validados;

Informagdes detalhadas do delineamento experimental;

Lista de dados a serem registrados e arquivados.

Durante a condugado do estudo, anotagdes devem ser realizadas em caderno
com numeracgao seqilencial de volume e de pagina. Deve ser escrito em caneta,
preferencialmente de cor preta, devendo ser rubricados e datados. Se qualquer
mudanca for feita, o dado registrado previamente deve ser ficar legivel. A pessoa
que registrar o novo dado deve ficar legivel. A pessoa que registrar o novo dado

deve datar, rubricar e explicar o motivo da mudanca.
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A entrada de resultados de analises, quando impressas devem ser
anexadas, evitando eventuais erros de transcricdo e assegurando que todas as
informagbes serao preservadas. No caso de reagentes, estes serdo de facil
recuperagéo informando dados, como lote, data de validade e fabricante. Atitudes
semelhantes devem ser tomadas para os equipamentos utilizados, informando além
do modelo, fabricante ou identificagao do laboratoério.

Todas essas anotagbes devem ser checadas periodicamente pelo
pesquisador responsavel, ja que séo partes do sistema de garantia de qualidade.

Além dessas questbes, cuidados especiais devem ser tomados para o
controle de acesso as areas de pesquisa, garantindo protecdo e integridade das

amostras do projeto e dos dados brutos.

5.8 Relatério Final e Arquivamento de Registros e Material

Para a elaboracdo do relatério final, além dos itens mencionados
anteriormente, devem constar dados como a equipe envolvida com as atividades,
declaragdes do diretor de estudo dizendo que o estudo foi conduzido de acordo com
principios das BPL e da unidade de garantia da qualidade certificando em que datas
foram realizadas auditorias e em que datas os resultados foram relatados,
informagdes sobre materiais e métodos, resultados, avaliagcdo e discussao dos
resultados, e quando apropriado, concluséo.

Para facilitar o armazenamento ordenado e a'répida recuperagédo, o material
retido em arquivo deve ser indexado e, deve ter acesso aos arquivos, de tal forma
que a inclusdo ou retirada de material deve ser adequadamente registras pela

pessoa responsavel pela area de arquivo.
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6 CONCLUSAO

Apés ter cumprido ndo s6 com objetivo de atender os legados para
apresentacdo do projeto técnico do Curso de especializagdo em Gestdao da
Qualidade, mas de trabalhar com dados concretos de uma instituicdo, analisando
dificuldades e propondo novas solugbes, foi elaborada proposta para a implantagédo
da BPL no Laboratério com o intuito de manter a empresa no mercado que esta
cada vez mais competitivo.

Ap6s minucioso levantamento da situagdo do Laboratério em relagdo ao
sistema de gestao da qualidade, apontaram-se os pontos em que o sistema deve ser
melhorado e também o plano de agdo para implantagdo do sistema de gestao da
qualidade segundo as diretrizes das BPL.

A intencdo deste trabalho, € que n&o seja mais uma proposta de
implantacdo arquivada, mas que seja realmente utilizada como ferramenta para
implantacao do sistema de gestdo da qualidade da empresa e do laboratério, pois a
maior certeza de que este tera alguma fun¢ao, sera vé-lo aplicado na pratica.

E sabido, que somente cumprir as exigéncias da norma nao é suficiente para
manter a continuidade do laboratorio no mercado. Além disso, € necessario reduzir
custos, conciliando as duas situagdes, qualidade e baixo custo.

O sistema da qualidade implantado na empresa poder ser considerado
satisfatorio para a NBR ISO/IEC17025 havendo possibilidade de outra acreditagdo a
BPL, visto que vem atendendo ao cronograma proposto e as exigéncias dos
organismos governamentais.

A UGQ e o Laboratério pretendem alcancar apés a implantagao do Sistema

da Qualidade os itens abaixo:

Melhoria na qualidade dos processos;

Maior qualidade percebida;

Melhor documentacéo;

Melhoria do clima organizacional;

Melhor entendimento de tarefas/ trabalhos;

Reducéo de erros;

Vantagem competitiva;

Melhoria das comunicagoes internas e externas.
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Com base no diagnéstico sobre situacdo atual das instalagbes do
Laboratorio foi sugerida proposta que contempla adequagdes no /ay ouf, aquisicao
de uma camara frigorifica, alteragao da sala de recep¢do de amostras, trituragdo e
arquivo para atender a BPL.

Dentre as propostas estda uma relagdo de treinamentos necessarios para
capacitar o pessoal envolvido na implantacdo e manutengao do programa de Boas
Praticas de Laborat6rio, sendo prioridade os cursos de Boas Praticas de Laboratoério
(BPL) e Validagao de Métodos.

A documentagao, principalmente procedimentos, sado importantes num
sistema da qualidade sendo necessario estabelecer uma padronizagéo para toda
documentagdo envolvida no programa de boas praticas de laboratério. Um
documento padronizado pode significar mais tranqiilidade durante a utilizagdo.
Exemplo de documentagao para padronizagéo esta disposta no ANEXO C.

Finalmente, pode-se dizer que com a implantacao da BPL ocorrera uma
melhoria do sistema de gestdo de laboratério que garante uma vantagem
competitiva, num segmento de mercado onde o grande diferencial € estar em

conformidade com os padrdes mundiais de qualidade.
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ANEXO A

LAY OUT ATUAL DO LABORATORIO
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ANEXO B

LAY OUT PROPOSTO PARA O LABORATORIO
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