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RESUMO

A norma ISO/IEC 17025 estabelece requisitos necessarios para a implementacao
e manutencdo de um sistema de gestdao da qualidade (SGQ) em laboratérios de
calibracdo, testes ou amostragem, sendo utilizado por eles para demonstrar sua
competéncia técnica na realizagdo de suas atividades. Um dos requisitos da atual
versao da norma € a necessidade de realizar o gerenciamento de risco (RM), introduzido
com pensamento de riscos. O objetivo deste trabalho é realizar uma proposta para
abordagem de risco em laboratérios de calibracao, realizando a identificacao, analise,
avaliacéo, classificacao e identificacdo de agdes necessarias para aceitar, mitigar ou
eliminar esses riscos. Para auxiliar no desenvolvimento da proposta foi abordada a
norma ISO/IEC 31010 a fim de identificar ferramentas que possam ser utilizadas na
tratativa. As ferramentas selecionadas foram matriz SWOT, brainstorming, APR e a
FMEA. Dessa forma foi possivel criar uma planilha para abordagem e tratativa dos
riscos existentes nos laboratérios de calibracao e ensaios.

Palavras-chave: Gestao de riscos. Laboratérios de calibracao testes e ensaios. ISO/IEC
17025.



ABSTRACT

The ISO/IEC 17025 standard establishes the necessary requirements for the
implementation and maintenance of a quality management system (QMS) in therapy,
testing or therapy laboratories, being used by them to demonstrate their technical
competence in carrying out their activities. One of the requirements of the current
version of the standard is the need to carry out risk management (RM), introduced
with risk thinking. The objective of this work is to propose a risk approach in blood
therapy laboratories, performing an identification, analysis, evaluation, classification and
identification of necessary actions to accept, mitigate or eliminate these risks. To assist
in the development of the proposal, the ISO/IEC 31010 standard was addressed in
order to identify tools that can be used in the negotiations. The selected tools were the
SWOT matrix, brainstorming, APR and the FMEA. In this way, it was possible to create
a spreadsheet to approach and deal with the risks existing in calibration and testing
laboratories.

Keywords: Risk management. Calibration testing and testing laboratories. ISO/IEC
17025.
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1 INTRODUCAO

A busca por realizar produtos e servicos com qualidade é um desenvolvimento
continuo na industria, e estd sempre passando por melhorias e alteragdes, trazendo
cada vez mais competitividade entre as empresas globalizadas (COSTA; SANTANA;
TRIGO, 2015). Perante esse cenario, as empresas buscam implementar um sistema
de gestdo da qualidade, que tem como finalidade garantir a conformidade de seus
produtos e processos com os padroes de qualidade previamente estabelecidos dentro
da organizagao, demonstrando compromisso com a satisfacao do seu cliente (SILVA,
2009).

Para orientar na implementacao de boas praticas do sistema de gestao, foram
criados referenciais normativos pela Organizagao Internacional de Normalizagao
(International Organization for Standardization - 1ISO), que devem ser observados
como caminhos a serem trilhados pelas empresas para obter um padréo de qualidade
de forma eficiente, reduzindo falhas e aumentando a produtividade (ISO, 2015a).
A norma ISO 9001 relaciona os requisitos de sistemas de gestao da qualidade a
serem observados pelas organizagdes, sendo escrita de forma genérica e podendo ser
aplicada a qualquer tipo de empresa independente de seu tamanho.

A primeira versdo da norma ISO 9001 foi criada em 1987 com a intengao de
estabelecer um padréao internacional de qualidade para produtos e servigos (JUNIOR;
NOGUEIRA, 2020), e desde entdo varias revisdes foram implementadas buscando
assegurar a aplicacao de boas praticas de gestao da qualidade, cujas premissas sao
garantidas por revisdes periddicas da mesma. A versdo mais recente da norma ISO
9001 foi emitida em 2015, que trouxe mudancas significativas em relacéo a versao
de 2008, entre as quais a mudancga da responsabilidade do sistema de gestdo para a
lideranca, fazendo com que a alta direcado assuma a representacao legal em nome da
empresa

A atualizagdo também trouxe a mentalidade de risco onde a organizacao deve
planejar e implementar agdes para abordar riscos e oportunidades (ABNT, 2015b). De
acordo com Fonseca (2015) a atual versao tem um foco maior em gestao de riscos
com o objetivo de tornar os processos mais robustos e eficientes. O conceito de risco
pode ser abordado de forma positiva gerando oportunidades ou negativo causando
incertezas. A organizagao deve realizar essa gestao buscando minimizar os efeitos
negativos e maximizar suas oportunidades (MELO, 2020).

A clausula 7 da ISO 9001: 2015 apresenta os requisitos relacionados ao Apoio
para implementagéo e manutengao do sistema de gestao da qualidade, considerando
elementos de suporte para recursos, competéncia, conscientizagdo, comunicagao e
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informag&o documentada.

O requisito 7.1.5 da ISO 9001: 2015 trata dos recursos de monitoramento e
medicao, sendo que a organizacado deve assegurar resultados validos e confiaveis em
medicoes que verificam a conformidade de seus produtos. Neste sentido, para garantir
que o produto esteja em conformidade com as especificacdes, € necessario utilizar
equipamentos de medi¢cdo condizente com o processo produtivo e assegurar que o
processo de medicao esteja adequado ao uso, de forma a ter confiabilidade metroldgica
nos resultados obtidos (CORAL et al., 2004).

Especificamente o item 7.1.5.2 da ISO 9001:2015 trata da rastreabilidade
metroldgica que, quando o resultado de um equipamento for considerado pela
organizacao parte essencial na validagao do processo, 0 mesmo deve ser calibrado
e verificado em um intervalo de tempo especificado contra padrbes de medicao
internacional. A calibracdo dos equipamentos de medicdo deve ser realizada por
laboratérios de calibracao internos ou externos. Apés a verificagao do equipamento é
gerado um relatério ou certificado de calibragéo que deve ser mantido como informagéao
documentada pela organizagéo, pois € a forma de comprovar que esta sendo realizado
o monitoramento de medicao dos equipamentos (FRANCHI, 2016).

Para os laboratérios de calibracédo e de ensaios, de forma geral € adotada a
norma ISO/IEC 17025 - Requisitos Gerais para a Competéncia de Laboratérios de
Ensaio e Calibracédo, sendo essa uma norma de referéncia para demonstrar capacidade
de fornecer resultados confiaveis (OLIVARES, 2006).A norma ISO/IEC 17025 tem
como objetivo promover confianga na operagao dos laboratérios de calibracéo, de
modo a garantir que eles sao capazes de gerar resultados validos, conseguindo assim
aumentar a eficacia do sistema de gestéo e prevenindo efeitos negativos (LIMA, 2017).

A versao de 2017 da ISO/IEC 17025 também requer que o laboratério planeje
e implemente agdes para abordagem de riscos e oportunidades. Entre os riscos
abordados estdo os riscos decorrentes de suas atividades, riscos de relacionamento e
riscos a imparcialidade (ABNT, 2017). Para laboratorios de calibragdo os riscos contra
imparcialidade devem ser analisados com cuidado, pois n&o deve haver conflitos de
interesse entre a empresa e laboratério, de modo a garantir que nao ha influencia no
julgamento técnico (DROR; PIERCE, 2020).

De acordo com Silva, Grochau e Veit (2021) a gestao de risco para laboratérios
de calibracao inclui estratégias de suporte, métodos e ferramentas para identificar e
controlar os riscos para um nivel aceitavel, tendo como principal objetivo reconhecer
todos os possiveis riscos dentro da empresa ou processo. Para ser eficaz é necessario
que a gestao de risco seja parte do sistema de gestdo da qualidade. Realizando a
gestdo de risco € possivel definir acées e planos de controle de forma a garantir
a qualidade, melhorar o desempenho e mitigar os riscos associados (CASEY;
SOUVIGNET, 2020).
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Este trabalho busca realizar um estudo bibliografico sobre os riscos a serem
abordados em laboratérios de calibragédo, que tenham como finalidade prestar servigos
de calibracdo acreditados e que atendam aos requisitos estabelecidos na norma
ISO/IEC 17025:2017. Como resultado esperado, tem-se a proposta de uma planilha
relacionando os principais riscos a serem observados, auxiliando os prestadores de
servigos de calibragdo acreditados na gestéo e proposicao de ac¢oes para eliminagao
ou mitigagao de riscos.

1.1 OBJETIVO

Para auxiliar na interpretacao e gestao de riscos com base na norma ISO/IEC
17025: 2017, sao propostos os objetivos relacionados abaixo.

1.1.1 Objetivo Geral

Propor uma método para tratamento de risco, de forma que os requisitos
da ISO/IEC 17025: 2017 e de organismos de acreditacdo sejam atendidos
adequadamente.

1.1.2 Objetivos Especificos

* Identificar os requisitos da ISO/IEC 17025 que requerem uma abordagem de
riscos;

» Relacionar os riscos ao nao atendimento dos requisitos em laboratérios de
calibragao;

 Estudar ferramentas e suas aplicacbes para tratamento de riscos em laboratérios
de calibracéo;

» Propor um método para realizar o gerenciamento de riscos em laboratério de
calibragéo.

Para realiza¢do dos objetivos descritos o trabalho sera estruturado da seguinte
forma: sera apresentada a fundamentagéo teérica com base em normas e referéncias
bibliograficas, na sequencia sera proposto um método para abordagem de riscos em
laboratérios de calibracdo que possuem acreditagao da norma ISO/IEC 17025, também
sera realizado a demonstracédo de como o método deve ser utilizado, e posteriormente
apresentadas as conclusdes finais.
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2 FUNDAMENTAGCAO TEORICA

2.1 SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE

O sistema de gestdo da qualidade (SGQ) € uma estrutura organizacional
criada para gerir e garantir a qualidade da organizag&o. Para implementar um SGQ séo
elaborados métodos e procedimentos para producéao, avaliacdo e melhoria da qualidade.
Os métodos direcionam a utilizagao dos recursos e execucao dos processos, que por
sua vez sdo regulados através da norma ISO 9001 (PALADINI, 2010). A norma ISO
9001 é considerada um instrumento para que a organiza¢ao consiga atingir seu objetivo
de ser eficaz no que se propdem em realizar, seja um produto ou servico, requerendo
foco no processo de desenvolvimento, implementacao, e melhoria do sistema de gestao
da qualidade (BONATO; CATEN, 2015).

A norma ISO 9001:2015 foi publicada em setembro de 2015, sendo a atual
versao da norma internacional que especifica os requisitos do sistema de gestédo da
qualidade, anunciada como a grande atualizacdo desde a versao do ano 2000. As
revisdes da norma ocorrem para acompanhar a evolucéo natural do mercado, mantendo
a norma atualizada de forma clara e objetiva, sendo um exemplo de melhoria continua
com aplicabilidade universal. Para realizar as revisdes € levada em consideragéo as
mais complexas cadeias de abastecimento (OST; SILVEIRA, 2018).

A norma ISO 9001:2015 obteve algumas mudancas significativas em relacao
a sua antecessora versao de 2008. A versao vigente € composta de 10 clausulas,
conforme € definido no anexo SL em que padroniza estruturas, requisitos e
terminologias das normas ISO (ISO, 2014). De acordo com Silva e Barbosa (2017),
a norma ISO 9001:2015 n&o tem foco somente no cliente e sim em todas as partes
interessadas, sendo necessario identificar quais séo as partes interessadas e como
elas afetam ou contribuem para a sustentabilidade e desenvolvimento da organizagao.

Na figura 1 é possivel observar como a ISO 9001 esta dividida e agrupada
em relacao ao ciclo Plan-Do-Check-Act (PDCA). A figura 1 apresenta trés entradas
do sistema de gestdo da qualidade sendo elas: a organizacado e seu contexto, os
requisitos do cliente, as necessidades e expectativas das partes interessadas. Como
processo relacionado ao sistema de gestdo da qualidade estédo as clausulas 4 a 10.
E as saidas esperadas da implementacao de um sistema de gestao da qualidade é a
satisfacao do cliente, produtos e servicos, e os resultados do SGQ. Os resultados do
SGQ possibilitam a organizagao integrar processos e agdes tracados aos objetivos da
qualidade, aumentando dessa forma o nivel de exceléncia da empresa.
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Figura 1 — Diagrama da norma ISO 9001:2015.
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Para Barry et al. (2016) a atual versdo da norma ISO 9001 incentiva a empresa
a compreender 0 contexto em que a organizagao esta inserida, fazendo com que se
identifique as partes interessadas e possa antecipar os riscos de forma planejada,
aproveitando as oportunidades para assim ter uma estratégia de atuacao sustentavel.
A norma vigente leva a responsabilidade do sistema de gestdo da qualidade para a
lideranca, fazendo com que a alta dire¢do tenha que conduzir a organizagéo assumindo
representacao legal, e realizando as tomadas de decis6es com responsabilidade (OST;
SILVEIRA, 2018).

Na atual versao a ISO 9001 tem-se maior énfase na abordagem de processos,
e maior liberdade em relacdo as documentacoes. Neste caso, a prdpria organizacao
pode decidir quais informacdes devem ser documentadas e como serdo armazenadas
(FONSECA, 2015). Em versdes anteriores a norma trazia uma clausula especifica para
acdes preventivas o que nao acontece mais na versao de 2015, pois agora a nhorma
trata o risco como inerente a todos os aspectos do sistema de gestao da qualidade,
tornando se proativa na identificacao e reducéo de problemas e efeitos indesejaveis.
Dessa forma, todas as clausulas da norma utilizam um pensamento baseado nos riscos
gue podem ocorrer durante cada processo (ISO, 2015b).

2.1.1 Abordagem de Risco ISO 9001:2015

O requisito de mentalidade de risco é explicado na introducéao da norma ISO
9001, e também pode ser identificado nas clausulas:
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a) 4 - Contexto da Organizacao;

b) 5 - Lideranca;

c) 6 - Planejamento;

d) 7 - Apoio;

e) 8 - Operacao;

f) 9 - Avaliacdo de Desempenho;
) 10 - Melhoria;

Ou seja, praticamente em todos as clausulas da norma tem-se a preocupacao
de abordagem de risco, com a identificagcdo de oportunidades e ameacas (SITNIKOV;
BOCEAN et al., 2015). De acordo com Fonseca e Domingues (2018) esses aspectos
exigidos na atualizacdo da norma sao benéficos para as empresas, em contrapartida
sdo dificeis de serem implementados.

Para Agus et al. (2020) a principal alteracao realizada da antiga versao da
norma ISO 9001 para a versao atual € o pensamento baseado no risco, sendo essa
uma das abordagens que deve ser realizada pela gestdo da qualidade. A clausula 6.1
da versao atual é definida como a¢des para abordar os riscos e oportunidades. Essa
clausula cita que a organizacao deve gerir 0s riscos e oportunidades existentes na
organizacao de forma a garantir que o sistema de gestao da qualidade consiga atingir
os resultados planejados, prevenindo ou reduzindo os efeitos indesejaveis dos riscos
emergentes, e maximizando as oportunidades, obtendo melhoria continua (SITNIKOV;
BOCEAN et al., 2015).

A norma ABNT NBR ISO 9000, define risco como o efeito da incerteza, e
considera que efeito € um desvio do esperado podendo ser positivo ou negativo (ABNT,
2015a). A norma ISO 9001 exige que as organizacdes realizem a abordagem de risco,
porém deixa em aberto para que cada empresa possa definir como sera realizada essa
abordagem (MARTINS, 2019).

De acordo com Sitnikov, Bocean et al. (2015) nem todos os processos do
sistema de gestdo da qualidade representam o mesmo nivel de risco em termos de
sua capacidade de atender aos objetivos e as consequéncias de processos, produtos,
servigcos ou sistemas. Da mesma forma cada organizagao pode definir o seu nivel
de risco aceitavel, algumas estao dispostas a aceitar altos niveis de risco, ja outras
preferem ser mais conservadoras e ter uma menor tolerancia ao risco, tendo maior
rigor em suas abordagens e tratativas de riscos.

Gerenciar riscos é utilizar politicas, procedimentos e praticas, realizando
atividades de analise, avaliagcao, monitoramento e controle de risco. Esses processos
devem ser realizados em todas as atividades ligadas a organizacdo, considerando
aspectos internos e externos aos quais ela esta sujeita (ABNT, 2015b). Para Martins
(2019) gerenciar riscos € essencial para toda organiza¢ao que valoriza a durabilidade
de seu negdcio, garantindo qualidade de seus processos, produtos e servigos.

g
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2.1.2 Recursos de Medicao e Monitoramento

Para as organizages conseguirem manter padrées de qualidade em seus
produtos, os equipamentos de monitoramento e medicao devem assegurar resultados
validos e confiaveis. O requisito 7.1.5 da ISO 9001: 2015 esta relacionado aos
recursos de monitoramento e medi¢cao, onde a organizacao deve assegurar e prover
recursos necessarios para que seus equipamentos de medi¢do estejam continuamente
apropriados ao seu proposito (ABNT, 2015b).

Quando a rastreabilidade de medicao for um requisito ou for considerada pela
organizagao parte importante do processo de confianga dos resultados apresentados, a
empresa deve realizar calibragéo e verificacao de seus equipamentos contra padrées de
medicdes rastreaveis a padrdes internacionais ou nacionais, e os resultados devem ser
mantidos na forma de informacédo documentada através de certificados de calibracao
(ABNT, 2015b).

De acordo com o Vocabulario Interacional de metrologia VIM (2012), calibracao
€ definida como operacao que estabelece, sob condicbes especificadas, em uma
primeira etapa, a relagcao entre os valores e as incertezas de medigcéo fornecidos
por padrées e as indicacdes correspondentes com as incertezas associadas. Em
uma segunda etapa, utiliza esta informacao para estabelecer uma relacéao visando a
obtengcdo de um resultado de medicao a partir de uma indicagao. Ja a verificacao
€ o fornecimento de evidéncia objetiva de que um dado item satisfaz requisitos
especificados.

Dessa forma a calibracao serve para apontar se os equipamentos de medigdes
utilizados estdo gerando resultados confiaveis, garantindo que os produtos e servigos
estejam dentro dos critérios de aceitacdo estabelecidos pela organizagdo (FLORES
et al., 2019). A comprovacao de que um equipamento foi calibrado normalmente é
realizada através do certificado de calibracao, que contém informacdes relevantes
do equipamento calibrado, método utilizado, principais resultados obtidos, e a
rastreabilidade metrologica (JUNIOR; SOUSA, 2008).

Segundo o VIM (2012) a rastreabilidade metroldgica pode ser definida como a
propriedade de um resultado de medicao pela qual tal resultado pode ser relacionado
a uma referéncia através de uma cadeia ininterrupta e documentada de calibracoes,
cada uma contribuindo para a incerteza de medicao. Dessa forma a rastreabilidade de
medi¢cdo pode ser uma sequéncia de calibragbes até que se chegue a comparacéao
com um padrdo primario nacional ou internacional (LIRA; ROCCA, 2014).

As calibracées e verificacdes devem ocorrer em um periodo de tempo
preestabelecido pela organizacdo de acordo com cada método de medicédo e
sua aplicacdo. Para realizar os servicos de calibracdo as organizagbes podem
ter laboratérios de calibracdo internos, ou contratar laboratérios externos. Estes
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laboratérios muitas vezes sao acreditados na norma ISO/IEC 17025:2017, que
apresenta os requisitos gerais para a competéncia de laboratérios de ensaio e
calibragéo.

A norma de referéncia para acreditacdo de laboratérios de calibracao e de
ensaios € a ISO/IEC 17025, que teve sua ultima revisao em 2017. De acordo com
Turuta (2015) a implantacao da ISO/IEC 17025 em laboratorios de calibragao promove
a sistematizacao dos processos, deixando as informac¢des mais claras e melhorando a
confiabilidade dos dados analiticos.

2.2 ISO/IEC 17025:2017

Para assegurar os resultados de seus equipamentos e sistemas de medicéo,
as organizacdes podem possuir laboratérios internos para realizacéo das calibracoes,
ou entao terceirizar este servico. A terceirizacao pode ocorrer através de um laboratério
da Rede Brasileira de Calibracdo RBC, ou através de um laboratério que possua seus
padrdes de referéncia rastreados a RBC (BECKERT et al., 1997).

Os laboratérios internos podem trazer vantagens para as empresas como
um menor tempo de calibracdo em relagdo a provedores externos, porém devido
aos custos elevados de investimento em estrutura, manutengdo dos equipamentos e
qualificacao técnica do pessoal, muitas empresas optam por terceirizar esse servigco
para laboratérios de calibracdo externos (HOLZTRATNER, 1995).

Os laboratérios que atuam como provedores externos para as organizagdes
buscam sua acreditagao junto a redes nacionais de calibracédo, que aqui no Brasil &
realizada pela Coordenacao Geral de Acreditacdo (CGCRE/INMETRO) e formam a
Rede Brasileira de Calibracao (RIPPER et al., 2008). O INMETRO por sua vez possui
acreditacdes em féruns internacionais através de acordos de reconhecimento muatuo,
como é o caso do International Laboratoy Accreditation Cooperation (ILAC) (INMETRO,
2022).

Esses laboratérios, para comprovar sua competéncia técnica e validade
dos resultados produzidos, devem atender aos requisitos da ISO/IEC 17025 e aos
documentos normativos do organismo acreditador. Ou seja, para que um laboratério
tenha acreditacdo baseada na ISO/IEC 17025, ele deve ter um sistema de gestao
estabelecido, ser capaz de gerar resultados tecnicamente validos, ter sido avaliado
por um 6rgao de acreditacdo e ser considerado tecnicamente competente (SILVA;
GROCHAU; VEIT, 2021).

Em resumo, para um laboratério de calibracao receber a acreditacao no Brasil,
ele deve aplicar os requisitos da norma ISO/IEC 17025 e passar por uma avaliacao
de sistema de gestao e técnica por auditores credenciados junto a CGCRE, e assim
verificar se estdo em conformidade com a norma e com os requisitos de acreditagao.
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Apés a acreditacdo, a CGCRE realiza reavaliacbes periddicas nos laboratérios para
monitorar o seu desempenho (OLIVARES, 2006).

2.2.1 Estrutura da ISO/IEC 17025

A norma ISO/IEC 17025:2017 Requisitos gerais para a competéncia de
laboratérios de ensaio e calibracao esta estruturada com oito clausulas que seréao
abordadas a seguir. A versdao de 2017 é a terceira versdo da norma, a qual
cancela e substitui a versdo anterior de 2005. Ja no prefacio a norma traz algumas
informagbes em relagcdo a norma anterior a qual foi revisada; a atual versdo tem maior
flexibilidade nos requisitos para processos, procedimentos, informacao documentada e
responsabilidades organizacionais (ABNT, 2017).

Durante sua introdugdo a norma deixa claro seu objetivo que € promover
confianga na operagao de laboratérios, de modo a reconhecer que operam com
competéncia, e sdo capazes de gerar resultados validos. A norma postula que o
laboratério planeje e implemente acdes para abordar riscos e oportunidades, de forma
a aumentar a eficacia do sistema de gestdo melhorando os resultados e prevenindo
efeitos negativos (ABNT, 2017).

A primeira clausula da norma é o escopo, a qual define que a norma
€ aplicavel para todas as organizagcdées que realizam atividades de laboratérios,
independentemente do numero de funcionarios. A segunda clausula é sobre as
referéncias normativas citadas, que sao o vocabuléario internacional de metrologia,
e a norma ABNT ISO/IEC 17000 avaliacdo da conformidade - Vocabulario e principios
gerais. Na terceira clausula a norma apresenta termos e definicées, onde € definido o
termo laborat6rio como uma organiza¢do que realiza ensaio, calibragéo, e amostragem
gue é associada com ensaio ou calibragao subsequente (ABNT, 2017).

A clausula quatro se refere a requisitos gerais, ao qual se divide em
imparcialidade e confidencialidade. Verissimo et al. (2019) cita que praticamente toda
acao demandada pela norma deve ser regida pelo encargo de imparcialidade. Para o
tema de confidencialidade, de acordo com a norma ABNT (2017) o laboratério deve
manter todas as informacdes obtidas em anadlises e testes de forma confidencial,
podendo ser disponibilizada somente com autorizacao do cliente ou exigida por lei.

Na clausula cinco a norma aborda sobre requisitos de estrutura, onde o
laboratério deve definir e documentar o conjunto de atividades realizadas, mesmos se
essas nao forem acreditadas. Também cita que o laboratorio deve identificar a geréncia
que possua responsabilidade geral pelo mesmo, e possuir toda a documentacéao legal
para funcionamento como alvaras e licengas (SILVA; BARBOSA, 2017).

A clausula seis descreve sobre os requisitos de recurso, onde € abordado tema
sobre o pessoal, instalacdes, condicbes ambientais, equipamentos, rastreabilidade
metroldgica, produtos e servigos providos externamente. O laboratério deve documentar
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0s conhecimentos necessarios para cada fungao incluindo requisitos de formacao,
experiéncia e habilidades, assegurando que o pessoal tenha competéncia de realizar
as atividades. Dessa forma é papel da geréncia comunicar ao pessoal seus deveres e
responsabilidades, bem como o item 6.2 também que requer novamente que todo o
pessoal deve agir com imparcialidade.

Em relagcédo as instalagdes e condicbes ambientais durante o processo de
calibracdo a norma possui o0 requisito 6.3, que requer que o laboratério monitore
controle e registre as condicbes ambientais de acordo com as especificacdes, néao
deixando que esta afete adversamente a validade dos resultados (ABNT, 2017).

Ja o item 6.4 da norma realiza a abordagem dos equipamentos, onde o
laboratério deve possuir um procedimento para manuseio, transporte e armazemando,
para evitar contaminagao e deterioragdo. Os equipamentos do laboratério devem
ser capazes de alcancar a exatiddo de medicéo requerida para fornecer resultados
validos (ABNT, 2017). Ja o item 6.6 aborda o tema de produtos e servigos providos
externamente, requerindo que o laboratério tenha um procedimento para essa atividade
e retenha registros.

Para rastreabilidade metrolégica a norma apresenta o item 6.5 onde € exigido
que o laboratério mantenha a rastreabilidade através de uma cadeia ininterrupta
e documentada de calibracao, assegurando que as medigcdes estdo rastreaveis ao
sistema internacional (Sl). A rastreabilidade metrolégica é a propriedade dos resultados
de medicbes estarem relacionados as referéncias estabelecidas aos padrdées nacionais
e internacionais possuindo todas as incertezas estabelecidas (VIM, 2012).

A clausula sete é sobre requisitos de processo, onde séo relacionados diversos
itens tais como analise critica de pedidos, propostas, contratos, selecao e validacao de
métodos, verificacdo, amostragem, manuseio de itens de ensaio ou calibragao, registros
técnicos, avaliagdo da incerteza de medicao, garantia da validade dos resultados, relato
de resultados, reclamacoes, trabalho ndo conforme, controle de dados e gestao da
informacédo (ABNT, 2017). A figura 2 mostra a representacdo esquematica do processo
operacional abordado na clausula 7 da norma ISO/IEC 17025.
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Figura 2 — Representacao esquematica do processo operacional de um laboratério.
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Na abordagem dos riscos o laboratorio deve garantir a utilizacdo de métodos
e procedimentos adequados para cada atividade sendo recomendado a utilizacao de
métodos publicados internacionalmente ou nacionalmente. O laboratério também deve
manter todas as normas, procedimentos, métodos, documentagao de apoio € instrugdes
atualizadas e disponiveis para seu pessoal. Quanto a garantia dos resultados, os
laboratérios devem monitorar a validade de seus resultados; para isso devem participar
de programas de comparacao interlaboratoriais com objetivo de atestar confiabilidade
nos métodos utilizados (RAYDAN et al., 2018).

No item 7.10 é abordado trabalho ndo conforme, sendo que o laboratério deve
se ter um procedimento para essa ocasiao, retendo registros de trabalho ndao conforme.

No item 8.5 a norma requer ac¢des para abordagem de riscos e oportunidades
associadas as atividades do laboratério, com objetivo de assegurar que o sistema de
gestao atinja seus objetivos, alcancando os resultados pretendidos. Para realizagao
da abordagem do risco a norma ABNT (2017) requer que o laboratério planeje e
implemente agdes, e posteriormente avalie a eficacia das agdes tomadas. De acordo
com Santana e Loureiro (2020) as acdes devem ser proporcional ao impacto potencial
a validade dos resultados do laboratério, buscando previnir ou reduzir impactos
indesejaveis.

Na clausula 8 a norma descreve sobre os requisitos do sistema de gestéo,
abordando os temas de documentagao, controle de documentos, controle de registros,
acdes para abordar riscos e oportunidades, melhoria, agdes corretivas, auditorias
internas e analise critica realizada pela geréncia. Para Santana e Loureiro (2020) o foco
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dessa clausula é assegurar que a gestao consiga atingir seus objetivos, prevenindo os
impactos e possiveis falhas, e a busca por melhoria continua.

2.2.2 Abordagem de Risco ISO/IEC 17025:2017

A ultima revisao da norma ISO/IEC 17025 incorporou 0 pensamento baseado
em risco levantado na norma ISO 9001: 2015, resultando na necessidade de realizar
0 controle de riscos nos laboratérios de calibracdo e ensaios. Nesse contexto, o
laboratério deve ter estratégias de suporte, métodos e ferramentas para identificar e
controlar os riscos em um nivel aceitavel, tendo como objetivo reconhecer todos os
riscos possiveis dentro de sua organizacdo (CAGNIN; OLIVEIRA; MIGUEL, 2021).

A norma ISO/IEC 17025:2017 requer que o laboratério planeje e implemente
acoes para abordar riscos e oportunidades de forma a aumentar a eficicia do sistema
de gestéao, alcangando melhores resultados e prevenindo efeitos negativos. Porém, a
norma nao obriga que os laboratérios de calibracdo elaborem um procedimento para o
processo de gestao de risco. Mas caso o laboratério opte por ter um procedimento, é
necessario que o mesmo seja divulgado para toda a organizagao para que possa ser
implementada a mentalidade de risco em todos os niveis (SILVA, 2020).

No requisito 4 da ISO/IEC 17025, onde sdo abordados os temas de
imparcialidade e confidencialidade, fazendo com que os laboratérios devam identificar
esses riscos de forma continua. E caso encontrado algum risco, o mesmo deve ser
eliminado ou minimizado. E importante que o laboratério ndo tenha pressdes comerciais
ou financeiras de forma a garantir que nao ocorram conflitos de interesse entre a sua
organizagao e a empresa contratante, e assim garantir que os resultados ndo sejam
tendenciosos (RIBEIRO et al., 2022).

A andlise de risco quanto a imparcialidade deve ser observada com cautela,
pois existem muitos riscos que devem ser monitorados tais como, riscos das atividades,
relacionamentos entre equipe técnica e clientes, relacionamento entre a gestao e
clientes, riscos financeiros, riscos contratuais ou indicagao de novos clientes. Todos
esses aspectos, quando ndo corretamente observados, podem gerar problemas ao
laboratério, como danos financeiros, acusagdes ou processos judiciais (EUROLAB,
2017).

Embora a ISO/IEC 17025 cita em varios requisitos a abordagem de risco em
laboratérios, a mesma nao traz uma metodologia formal que deve ser seguida, deixando
em aberto para a organizacao decidir qual método utilizar para realizar a gestdo de
risco. Uma das opcdes que pode ser utilizada para complementar essa abordagem é
a norma ABNT ISO 31000 Gestao de risco - diretrizes, sendo uma norma que trata
exclusivamente da identificagao, analise, avaliagao e tratamento de riscos (SANTANA;
LOUREIRO, 2020)
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2.3 GESTAO DE RISCO CONFORME A NORMA ISO/IEC 31000:2018

Em fevereiro de 2018 a ISO divulgou a versao atualizada da norma ISO/IEC
31000:2018 - Gestao de Riscos - Diretrizes. De acordo com Santana e Loureiro (2020),
essa norma pode ser considerado um guia para as empresas melhorarem a sua gestao
de risco. O termo risco pode ser definido como o efeito da incerteza, ja a gestdo de
risco pode ser considerada as atividades coordenadas para dirigir e controlar uma
organizagao no que se refere a riscos (ABNT, 2018).

A norma ABNT (2018) apresenta que todas as atividades das organizagdes
envolvem riscos, sendo papel da governancga e lideranca da organizagcao gerenciar
esse risco. Para isso € necessario identificar os riscos, analisar, avaliar se é possivel
implementar agbes para previnir ou eliminar, realizando o tratamento de riscos para
manter a organizagao atuando de forma segura. Em todo esse processo € necessario
comunicar e consultar partes interessadas, depois do tratamento do risco € necessario
seguir monitorando e realizando a andlise critica, a fim de garantir que nenhum
tratamento adicional precise ser implementado.

Para facilitar o entendimento, a norma ISO/IEC 31000:2018 esta dividida
basicamente em trés pilares: principios, estrutura e processo. O primeiro pilar é o
de principios que pode ser observado na figura 3. Sao eles em que oferecem as
explicacdes e caracteristicas de uma gestéo de risco eficaz e eficiente, sendo a base
para realizacdo da gestao de riscos e possibilitando que a organizacao administre os

efeitos da incerteza em seus objetivos.
Figura 3 — Principios da Gestéo de Risco.
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Os principios trazem que a gestao de risco deve ser parte integrante em todas
as atividades organizacionais, tendo uma estrutura abrangente e personalizada para
cada contexto de organizacdo. Também deve ser inclusiva para que diferentes pontos
de vista sejam levados em consideragao. As organizagdes, no decorrer do tempo podem
mudar suas estratégias e formas de atuacdo; com isso a gestédo de risco também deve
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acompanhar e ser dindmica, mantendo as informagdes claras e disponiveis para as
partes pertinentes. Os fatores humanos e culturais s&o tratados como um principio da
gestédo de risco, bem como a melhoria continua (ABNT, 2018).

O pilar de estrutura da norma ISO/IEC 31000:2018 tem como proposito apoiar
a estrutura de gestéo de risco, e sua eficacia esta diretamente relacionada com apoio
da governanca e alta dire¢éo. De acordo com Rampini, Takia e Berssaneti (2019) ABNT
(2018) a parte de estrutura da norma esté ligada a cinco componentes integragao,
concepcao, implementacao, avaliagao e melhoria, demonstrados na figura 4. Essas
componentes devem trabalhar em conjunto alinhado com a cultura organizacional da

empresa.
Figura 4 — Estrutura da Gestéo de Risco.
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O ultimo pilar se refere aos processos, que envolvem aplicagao sistematica
de politicas, procedimentos e boas praticas para atividade de comunicacao, consulta,
estabelecimento de contexto e avaliagdo, tratamento, monitoramento, analise critica,
registro e relato de riscos (ABNT, 2018). Na pratica acaba sendo um processo interativo
que pode ser aplicado em niveis estratégicos e operacionais, podendo ser aplicado
de acordo com as particularidades de cada organizagao, ajudando os gestores nas
tomadas de decisbes para atingir os objetivos estratégicos previamente planejados
(RAMPINI; TAKIA; BERSSANETI, 2019). Na figura 5 esta ilustrado como devem ser
seguidos 0s passos para a gestao do risco.
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Figura 5 — Processo da Gestédo de Risco.
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Esses sdo os trés pilares para gestao de riscos, na préxima segcao sera
abordadas as ferramentas que serao utilizadas para realizar a gestao de risco em
laboratérios de calibracdo, bem como a apresentacdo da norma ABNT NBR ISO/IEC
31010 que trata das técnicas para o processo de avaliagcao de riscos.

2.4 FERRAMENTAS UTILIZADAS PARA ABORDAGEM DE RISCOS

Para realizar a abordagem de riscos existe a norma ABNT NBR IS0/IEC 31010
a qual apresenta varias técnicas que podem ser utilizadas para compreender o risco.
As técnicas sdo utilizadas para identificar, analisar e avaliar os riscos quando ha
necessidade de entender a incerteza e seus efeitos (ABNT, 2021).

A norma ABNT (2021) aborda técnicas que podem ser utilizadas em diversas
situacdes, algumas sédo similares em conceitos, mas possuem diferentes nomes e
metodologias devido ao seu desenvolvimento em diferentes setores. Para a realiza¢do
da gestao de risco em laboratérios de calibracao, sera selecionado algumas ferramentas
para serem utilizadas nessa aplicagéo.

As ferramentas que serdo utilizadas para realizagao da abordagem de risco
serao matriz SWOT, ferramenta que identifica fatores no contexto interno e externo a
organizagao. Brainstorming ferramenta que sera utilizada para identificagcdo de riscos
operacionais.

A ferramenta de andlise preliminar de risco, e o FMEA de processo, sera
abordada para que no proximo capitulo possa ser utilizada em conjunto. Conforme a
propria norma ABNT (2021) cita que as técnicas podem ser adaptadas, combinadas e
aplicadas de novas maneiras, buscando satisfazer as necessidades atuais ou futuras.
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2.4.1 Matriz SWOT

A andlise SWOT surgiu nos anos de 1950 na Havard Business School utilizada
para analise de caso dos professores. Em 1963 uma conferéncia politica empresarial
foi realizada em Havard onde se discutiu amplamente o método, e foi visto como um
grande avanco no pensamento estratégico (BALAMURALIKRISHNA; DUGGER, 1995).
Em 1990 a andlise SWOT se tornou uma estrutura dominante no campo da gestao
estratégica; desde entdo vem comprovando sua validade e precisdo, essa ferramenta
pode ser utilizada em diferentes campos e contexto, e combinada com outras técnicas
(HOSKISSON et al., 1999).

A matriz SWOT é uma ferramenta normalmente utilizada pelas organizagdes
para auxiliar no planejamento estratégico, pois auxilia os gestores a realizar as tomadas
de decisOes tendo como base a visao da empresa em relagcdo ao ambiente interno e
externo. Para ter a visdo da empresa em relagdo ao ambiente interno sdo levantadas
as forgas (Strengths) e fraquezas (Weaknesses). Ja para o ambiente externo sao
levantadas as oportunidades (Opportunities) que podem mudar a perspectiva da
empresa para o futuro, e as ameagas ( Threats) que podem prejudicar 0s negdcios caso
a empresa nao consiga mitigar seus efeitos (FERNANDES, 2012). A organizagcao da
matriz esta demonstrada na figura 6.

Figura 6 — Matriz SWOT.
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De acordo com David, David e David (2017) a analise SWOT identifica os
aspectos internos e externos para que a empresa consiga atingir seus objetivos. Os
aspectos internos referem-se as caracteristicas que estao sob o controle do negécio,
enquanto os aspectos externos sao os fatores que estao fora do controle da organizacao.
Para Benzaghta et al. (2021) a matriz SWOT é uma ferramenta util para a fase de
avaliacdo a fim de conseguir obter uma ideia inicial, pois € um método de analise



27

simples e que pode fornecer uma visao realista dos pontos fortes e fracos de uma
organizagao.

2.4.2 Brainstorming

Brainstorming é uma ferramenta simples que pode ser utilizada em diversas
situacdes, frequentemente é utilizada para gerar ideias ou evidenciar problemas, a
ferramenta surgiu na década de 30 com o publicitario americano Alex Osborn, porem a
técnica foi formalmente desenvolvida pelo publicitario em 1953, através do langcamento
da primeira edicdo de seu livro (GOLDENBERG; WILEY, 2011). A técnica possui o
propdsito de criar um ambiente que possa "chover ideias", surgindo entdo o nome, que
também pode ser utilizado como "explosao de ideias"(BEHR; MORO; ESTABEL, 2008).

De acordo com a norma ISO/IEC 31010 brainstorming € um processo utilizado
para estimular e encorajar um grupo de pessoas a desenvolver ideias relacionadas a
um ou mais topicos de qualquer natureza. O brainstorming pode ser estruturado ou néo
estruturado, para esse trabalho sera utilizado a versao estruturada, onde deve existir
a presenca de um facilitador para dividir os assuntos a serem discutidos em secdes
(GOLDENBERG; WILEY, 2011).

A técnica consiste em que o facilitador inicie uma abordagem ou linha de
pensamento e espere que todos o0s integrantes gerem ideias, coletando o maior numero
de ideias possiveis para analise posterior. Na pratica foi demostrado que em grupos as
pessoas geram menos ideias do que trabalhando individualmente, pois em grupo as
ideias tendem a convergir, podendo ocorrer bloqueios das ideias (ABNT, 2021).

Para conseguir um melhor resultado deve ser ofertada uma parte do tempo
para que as pessoas trabalhem sozinhas, anotando essas ideias de forma individual
seja através de plataformas eletrénicas ou em papel, em seguida as ideias devem ser
discutidas em grupo, é importante que as ideias sejam apresentadas de forma anénima
para evitar questdes pessoais politicas e culturais.

Para ser eficaz é importante que os pensamentos dos grupos sejam utilizados
como ferramentas para estimular a criatividade de cada participante. Para ter um bom
resultado qualquer analise ou critica das ideias deve ser realizada separadamente do
brainstorming (ABNT, 2021).

As entradas do brainstorming sao as opinides dos participantes, tendo menos
necessidade de dados ou informagdes externas que outros métodos. Também é
importante que os participantes tenham experiencia e conhecimento sobre o problema
em questado. Para as saidas sao esperadas uma lista de todas ideias geradas durante a
sessdao, para que possam ser selecionadas as ideias que serdo utilizadas. Como ponto
forte a técnica é considerada rapida e relativamente facil configuracao, ajudando a
identificar novos riscos e oportunidades, podendo chegar a solugbes inovadoras (ABNT,
2021).
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2.4.3 Analise Preliminar de Risco (APR)

A analise preliminar de risco € um método inicial para apresentar informacoes
qualitativas, sendo uma técnica idealmente utilizada nas primeiras fases de um projeto
ou desenvolvimento de um novo processo (SOUZA, 2000). O principal objetivo dessa
técnica é determinar os riscos e considerar medidas preventivas antecedente a fase
operacional, realizando o levantamento das causas e efeitos de cada risco e elaborando
medidas de prevencao ou correcdo (FRANCA; TOZE; QUELHAS, 2008).

A analise é considerada preliminar porque pode ser a primeira abordagem do
risco, podendo disseminar esse risco para outras andlises utilizando outras ferramentas,
para que assim consiga mitigar ou eliminar o risco em questao. A analise preliminar
tem sido utilizada para diversas areas e situacdes, porem para Maia (2014) sua maior
contribuicdo é na gestao de risco.

Segundo Viana, Alves e Jerénimo (2014) a elaboragdo de uma APR passa por
algumas etapas basicas tais como, revisao de problemas conhecidos, determinacao
dos riscos principais, revisdao dos meios de eliminacao de risco, analise de métodos
de restricdo de danos, identificacdo de agdes corretivas ou preventivas. Essas etapas
podem ser planilhadas para facilitar as tratativas (AMORIM, 2010). A tabela 1 € um
exemplo de planilha que pode ser utilizado para realizacao da analise preliminar de
risco.

Tabela 1 — Tabela para andlise preliminar de risco.

Andlise Preliminar De Risco

Risco Causa Modo de Eeitos Categorias Medidas/ M

detecgdo Frequéncia|Severidade | Risco |Observag| Cendrio

Fonte: Adaptado de AMORIM (2010)

De acordo com AMORIM (2010) a planilha deve ser preenchida com o risco
identificado, com a causa do que esta gerando o risco, 0 modo de deteccao utilizado, e
os efeitos que foram gerados. As colunas de frequéncia severidade e risco, pode variar
de acordo com cada organizag¢ao, a recomendacgao é que cada instituicdo crie uma
regra para a classificagcdo dessas categorias. Em seguida, na planilha é possivel anotar
as medidas realizadas. O cenario seria a classificacao do local de risco identificado,
para facilitar a tratativa.

2.4.4 FMEA - Analise dos Modos de Falha e seus Efeitos

De acordo com Pentti e Atte (2002), ferramenta o FMEA Failure Mode and
Effect Analysis foi desenvolvida e documentada pelo Exército dos Estados Unidos da
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América em 1949 para avaliar e classificar falhas nos sistemas militares. Ainda segundo
Puente et al. (2002), a técnica foi aprimorada pela NASA durante a década de 60 para o
projeto Apollo com intuito de classificar as falhas de forma sistematica antes mesmo em
que elas ocorressem. Em 1972, a Ford Motor Company inseriu o FMEA de processo
no setor automotivo e na sequéncia o uso dessa ferramenta se expandiu para toda a
rede de fornecedores (BONANOMI et al., 2010).

A Associacao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT), através da norma NBR
5462 (1994) define a FMEA como um método qualitativo de avaliacao da confiabilidade
que abrange o estudo dos modos de falhas que podem ocorrer em cada item e seus
respectivos efeitos sobres os demais itens. Para Lorenzi (2015) o FMEA é um método
de engenharia utilizado para identificar antecipadamente os modos, efeitos e causas
potenciais de falhas que podem a vir ocorrer em produtos ou processos, e apds essa
analise estabelecer acdes preventivas durante a fase de desenvolvimento.

A FMEA pode ser utilizada em diversos setores da industria, com pequenas
alteragdes em seu formato é possivel adapta-lo para qualquer area de atuacao, sendo
utilizada para diminuir os modos de falha e seus efeitos, melhorar a confiabilidade,
identificar e reduzir problemas potenciais. A FMEA também pode ser utilizada em
conjunto com outras ferramentas tais como Andlise da Arvore de Falhas (FTA), Quality
Function Deployment (QFD); contudo para obter resultados significativos € necessério
o entendimento claro dos conceitos de modo de falha, efeito e causa (SAKURADA et
al., 2001).

Para realizacdo da FMEA é relevante ter uma equipe multidisciplinar envolvendo
pessoas de todas as areas relacionadas ao processo ou produto em que sera analisado.
Segundo Palady (2004) é importante definir um lider que tenha conhecimento da
ferramenta FMEA para conduzir o time e evitar discussdes referente ao método. Dessa
maneira € possivel focar nos objetivos, tendo 0 maximo de conhecimento e experiencia
para identificar e analisar possiveis modos de falhas e seus impactos.

A FMEA deve ser registrada através de um formulario em que cada empresa
pode construir 0 seu préprio layout para manter as informagdes documentadas, com
intuito de gerar um histérico de alteragdes para projetos futuros, auxiliando o time
de desenvolvimento em prevencdes de falhas recorrentes. No formulario deve ser
registrada a definicdo dos modos de falha, funcédo, causa e efeito, e na sequéncia cada
falha sera classificada, e tratada (BONANOMI et al., 2010).

A FMEA traduz em uma sequéncia logica e sistematica para a avaliagdao dos
riscos existentes em um processo ou produto. De acordo com o manual AIAG/VDA
(2019), a FMEA de processo analisa o processo considerando modos de falha potencial
que podem resultar em variacdo do processo, estabelecendo prioridades de acao e
prevencao conforme o necessario. Para estabelecer essas prioridades a FMEA de
processo considera as seguintes variaveis na analise de risco, severidade da falha (S),
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frequéncia em que a falha ocorre (O), e a probabilidade da falha ser detectada (D).

Com essas trés variaveis é possivel fazer uma classificacdo de qual falha
pode causar maior risco ao cliente ou a organizacao. A severidade € a gravidade que
esse risco representa para a organizacao sem considerar a ocorréncia ou deteccao;
ja a ocorréncia descreve a quantidade de vezes em que a falha ocorre no processo
independente do controle de detecgédo aplicado. E a deteccdo é uma previsdo da
quantidade de falhas que é possivel identificar antes dela gerar a falha (AIAG/VDA,
2019).

Cada uma das trés variaveis possuem uma escala relativa dentro do escopo da
FMEA. De acordo com o AIAG/VDA (2019), as classificagdes padrao de cada uma das
variaveis vao de 1 a 10 e estao disponiveis no Anexo A. De modo geral é considerado
um risco critico quando se tem a combinacao dos seguintes fatores: uma falha grave,
com ocorréncia muito alta, e baixa capacidade de deteccado, esse é o pior cenario que
pode ser classificado.

De acordo com Bonanomi et al. (2010) até a quarta edicdo do FMEA publicada
em 2008 o procedimento mais utilizado para medir o risco ligado a cada modo de
falha é a multiplicacao dos fatores de severidade, ocorréncia, deteccdo. Como cada um
desses fatores possui uma escala de 1 a 10, a escala de multiplicacao dos trés sera
de 1 a 1000, esse resultado corresponde ao grau de prioridade de risco ou RPN (Risk
Priority Number), sendo 1000 um risco altamente critico. A equacdo 1 demonstra como
€ calculado o valor de RPN levando em consideracao a classificagdo das variaveis
(FMEA, 2008).

RPN =0 xS %D (1)

Onde:

RPN: Risk Priority Number
O: ocorréncia;

S: severidade;

D: deteccéo.

Porem de acordo com o AIAG/VDA (2019) somente o RPN n&o é adequado para
definir a classificacdo das agdes, pois ele fornece um peso igual para as trés variaveis,
0 que pode resultar em uma prioridade semelhante para diferentes combinacdes,
podendo deixar incerteza em qual acao priorizar. Para realizar a priorizacao de agdes
com base nos critérios estabelecidos 0 manual trds uma tabela para que a organizagéao
realize o chaveamento de acordo com a classificacdo de ocorréncia, severidade e
deteccao, a tabela esta disponivel no anexo B AIAG/VDA (2019).

Nessa tabela é possivel classificar as agdes em trés categorias de prioridade
em que devem ser tratadas Alta (A), Média (M) e Baixa (B). Com isso € possivel elaborar
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acdes preventivas para cada falha potencial, e na sequéncia registrar os resultados
obtidos apés as acdes tomadas. Para andlise dos dados podem ser utilizados métodos
estatisticos e ferramentas adicionais de suporte a qualidade (BONANOMI et al., 2010).

De acordo com SAXER (2015) a utilizacao da FMEA tem aplicac6es diretas
na abordagem de risco, pois se utilizado no momento adequado, agindo de forma
preventiva, ou seja, antes de que o modo de falha ocorra, é possivel obter reducéo na
variabilidade do processo, integrar areas e funcionarios, tendo maior compreensao do
processo, melhorando a competitividade da empresa.

Entre os principais beneficios de realizar a FMEA & proporcionar melhorias na
qualidade e confiabilidade do processo, identificando falhas criticas ainda durante o
desenvolvimento do servico melhorando assim a eficiéncia (HOYLAND; RAUSAND,
2009). E um dos pontos fracos em se realizar o FMEA pode ser considerado o tempo
demandado para fazer a analise, pois necessita de mao de obra do time de engenharia
e gestao.
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3 PROPOSTA DE GESTAO DE RISCOS EM LABORATORIOS

Com as ferramentas apresentadas foi desenvolvido uma proposta para gestao
de riscos em laboratério de calibracdo acreditados na norma ISO/IEC 17025, que
permita aos laboratérios melhorar a qualidade e confiabilidade dos servicos prestados e
garantir com que todos os requisitos da norma ISO/IEC 17025 estdo sendo cumpridos.

A proposta consiste em realizar o levantamento dos riscos existentes em
seu laboratério considerando os requisitos da prépria norma ISO/IEC 17025. Para
auxiliar nesse levantamento de risco pode ser utilizada a ferramenta de analise
SWOT, identificando fatores nos contextos internos e externos, elencando suas forcas,
fraquezas, oportunidades, e ameagas da organizagdo, auxiliando na definicdo dos
objetivos estratégicos, levantando os riscos estratégicos.

Para realizacdo da matriz SWOT é interessante que possua pessoas
estratégicas da empresa envolvida, tais como gerentes e diretores, para que assim,
consiga definir riscos macro da organizagdo. Para abordagem dos riscos operacionais,
sera utilizada a técnica de brainstorming a qual a alta diregdo podera também participar.

Para que tenha um bom resultado com a técncia de brainstorming, e que
consiga abordar o maior numero possivel de riscos operacionais é relevante que o
levantamento seja realizado por uma equipe multidisciplinar composta por pessoas
de todos os niveis da organizacdo, e tenham experiéncia e conhecimento de cada
processo do laboratério. A saida da técnica de brainstorming deve ser uma lista de
risCos operacionais, esses riscos devem ser avaliados, para que possam ser inseridos
na planilha.

Na sequéncia j4 pode comecar a utilizar a planilha elaborada abaixo para
realizar a classificagéo e gestao dos riscos, pois a planilha foi elaborada para ser uma
jungao da andlise preliminar de risco com o0 método de FMEA para processos. As duas
ferramentas possuem alguns tépicos em comum, como a definicdo do risco ou modo
de falha, ambas ferramentas possuem também um campo para o usuario realizar a
classificagao do risco, e solicitam para o usuario medidas ou acdes para tratar os riscos
associados.

A planilha foi criada com objetivo de contribuir na gestao de riscos, facilitando a
interacdao com o usuario, fazendo com que o laboratério possa ter todas as tratativas de
riSCO em um unico arquivo, ajudando no acompanhamento de cada agao de contengao
criada. Com auxilio das técnicas de analise SWOT e brainstorming sera possivel definir
todos os riscos existentes do laboratério.

A planilha apresentada na tabela 2 foi criada em Excel e contém os principais
requisitos exigidos para gestdo de risco de acordo com a norma ISO/IEC 17025. A
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planilha foi desenvolvida para que cada laboratério possa realizar sua andlise de risco
e adaptar os topicos conforme sua necessidade. E uma proposta de sistema de gestdo
de riscos que proporciona identificar as necessidades de tratativa de cada risco, bem
como realizar a¢des adicionais relacionadas a cada etapa do processo.

Tabela 2 — Planilha Para Gestdo de Risco Em Laboratoério de Calibragao.

Item da

. Efeito  Probabilidade Impacto Classificagdo Controles Melhoria ou Precisa de Plano Acoes
Norma ISO/IEC Risco

Potencial do risco dorisco Do Risco Atuais  Prevengao de Agdo? Implementadas
Imparcialidade

Confidencialidade

Requisitos de estrutura

Pessoal

Instalacées e condicGes ambientais

Equipamentos

Rastreabilidade Metrologica

Produtos e servicos providos externamente

6.6
- /1 ! _ | | | ]|

Andlise critica de pedidos, propostas e contratos

7.1
! [ | _ ___ ___ ]

7.2 Selecdo, Verificacdo e Validacdo de Métodos
*-_—____——

Garantia e Validade dos Resultados

Fonte: O Autor, 2022

Para realizar o preenchimento da planilha o laborat6rio deve relacionar os
riscos estratégicos e operacionais levantados com as ferramentas matriz SWOT e
brainstorming. Com todos os riscos abordados deve se fazer uma andlise de qual
requisito da norma ISO/IEC 17025 o risco se enquadra, e assim adicionar uma linha
na respectiva se¢cédo da planilha. Na primeira coluna deve ter o numero do requisito
da norma, na segunda coluna pode ser realizado o descritivo do risco levantado pelo
laboratério, na terceira coluna o laboratério deve inserir o efeito potencial gerado pelo
risco.

Nas colunas de probabilidade do risco e impacto do risco, o usuario classifica
qual a probabilidade em que esse risco ocorre com base no histérico do laboratério,
e o impacto gerado deve ser classificado de acordo com o efeito que esse risco gera,
respectivamente. Para classificar a probabilidade a planilha permite através de uma lista
suspensa que o usuario escolha cinco opgdes sendo elas: raro, improvavel, possivel,
provavel e quase certo. A tabela 3 tem como objetivo auxiliar o laboratério para a
classificagéo de probabilidade
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Tabela 3 — Classificacao Probabilidade do Risco.

Classificagdao| Probabilidade do risco
Raro 1em 200
Improvavel 1em 100
Possivel 1 em 50
Provavel 1em20
Quase Certo 1em 10

Fonte: O Autor, 2022

Ja a tabela 4 auxilia o laboratério a realizar a classificagdo do impacto do
risco, onde o usuario deve classifica-lo como insignificante, baixo, moderado, alto ou

catastrofico.

Tabela 4 — Classificacdo Impacto do Risco.

Classificagao Impacto do risco
Insignificante [Ndo impacta o laboratério nem o cliente
Baixo Retrabalho para o laboratério sem custos direto
Moderado |Retrabalho para o laboratério com custos baixos, efou insatisfagdo moderada do cliente
Alto Retrabalho para o laboratério com custos altos, e/ou grande insatisfagdo do cliente
Catastréfico |Danos irreparaveis para o laboratério ou cliente, risco a vida ou a ndo conformidade

Fonte: O Autor, 2022

Com o preenchimento das colunas de probabilidade e impacto do risco, a
planilha realiza a classificagcao do risco de forma automatica, classificando o risco em
muito baixo, baixo, moderado, alto ou critico. Essa classificacéo € realizada de acordo
com a matriz de risco mostrada na tabela 5, sendo o cruzamento da probabilidade do
risco com o impacto do risco.

Tabela 5 — Matriz de Classificacdo do Risco.

Classificacio do Impacto do Risco

Risco Insignificante Maoderado Alto Catastrofico
L] Raro Baixo Moderado Moderado
< 8 | Improvavel Baixo Moderado Moderado Moderado
% Z | Possivel Baixo Moderado Moderado Moderado Alto
o 3
]
a

Provavel Baixo Moderado Moderado Alto
Quase Certo| Moderado Moderado Alto

Fonte: Adaptado de Sidney e Wilson (2019)

Essa classificacdo de risco foi decorrente de uma adaptacdo de FMEA de
processo, onde o usuario classificaria a probabilidade de ocorréncia e o impacto
gerado; porém em vez de utilizar uma escala de 1 a 10 conforme descrito na FMEA,
optou-se por utilizar uma escala que varia de 1 a 5 para simplificar a escolha ao usuario.
Para a classificacao ao invés de utilizar o RPN citado no FMEA de 2008, sera utilizada
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0 cruzamento com base na matriz da tabela 5.

A escolha de classificacao através da multiplicagdo conforme € utilizado no
FMEA néo sera utilizada, pois quando um risco for classificado nas extremidades da
tabela pode ser que ele ndo tenha sua devida classificacao, por exemplo quando um
risco tiver seu impacto classificado como catastrofico, e sua probabilidade ser rara,
pode ser que através da multiplicagdo sua classificacao de risco seja baixa, e através
do cruzamento da matriz esse exemplo é classificado como moderado.

Quando o risco for considerado muito baixo ndo é necessario tomar nenhuma
acao corretiva, o risco deve ser apenas monitorado para que ndao aumente sua
probabilidade de ocorréncia ou impacto. Quando o resultado do risco for baixo o
mesmo deve ter um monitoramento com um pouco mais de atencao, e deve se fazer
uma andlise para avaliar se € possivel tomar alguma agéo para que o risco desaparega
ou seja minimizado.

Quando o risco for classificado como moderado, devem ser debatidas e
implementadas formas de controle para minimizar a ocorréncia ou consequéncia desse
risco, podendo ter ou ndo um plano de acdo. Na sequéncia deve ser monitorada a acéo
implementada para avaliar sua eficacia. Ja quando o risco for considerado alto deve
ser elaborado um plano de acédo imediato para que o laboratério possa eliminar ou
minimizar esse risco. E caso algum risco seja classificado como critico, esse deve ter
uma prioridade méxima para minimizar seus riscos e ocorréncia, deve envolver toda a
organizagao.

A préxima coluna de preenchimento da planilha é a de controles atuais, onde
€ possivel descrever todas as medidas de controles ja existentes para controle dos
riscos. Na coluna seguinte o usuario pode definir se o risco sera uma oportunidade de
melhoria, ou se é necessaria uma agao preventiva para que o risco ndo aconteca. Na
coluna referente ao plano de acéo, pode deve ser preenchido com "sim"para quando
o risco for considerado moderado ou nao aceitavel e precisar de um plano de acao
para realizar a tratativa do risco; e "nao"para quando o risco puder ser tratado de forma
imediata sem a necessidade de um plano de agéao.

O plano de acéo é aplicavel quando nao for possivel resolver o risco de forma
imediata, sendo necessario uma andlise cautelosa de como deve ser tratado o risco
para que minimize seu impacto gerado e diminua a probabilidade de ocorréncia. Nesse
plano de agdo podem ser utilizadas outras ferramentas da escolha do laboratério para
mitigar a existéncia do risco como por exemplo as ferramentas 5W2H e Diagrama
de Ishikawa. Na sequéncia do preenchimento da planilha é possivel inserir as agdes
implementadas para que no futuro possa avaliar a eficicia dessas a¢des. Caso seja
necessario realizar um plano de acao, a aba seguinte da planilha pode ser utilizada,
onde é abordado o tépico de plano de acao tabela 6.
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Tabela 6 — Planilha para elaboracéo de plano de acao.

Item da Responsavel - - . . 5
Data de Inicio  Prazo para Como sera realizada a tratativa? Ferramentas Data de

Norma pelo plano de Status Observagdes

da tratativa concluséo utilizadas Conclus&o

1SO/IEC agiio

Fonte: O Autor, 2022

Dessa forma é possivel definir um responsavel para cada plano de acéo,
esse responsavel tem como funcédo ter conhecimento sobre o risco associado, e
organizar reuniées com as pessoas que estao diretamente ligada ao risco associado
para a elaboracdo de medidas de controle, buscando mitigar ou eliminar o risco
existente, propondo uma solugcédo de melhoria em um periodo de tempo definido pela
organizagao. Nessa tabela € possivel realizar o controle do status do plano. O status
pode ser em implementagao, quando agéo ainda esta sendo discutida e implementada,
monitoramento quando a acéao ja estiver sido implementada porém ainda esta em
periodo de teste e avaliagdo de sua eficacia, e pode ter o status concluido quando o
tépico estiver finalizado.
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4 APLICACAO DO METODO

Neste capitulo sera apresentado um exemplo da utilizacdo da proposta de
gestao de risco para laboratérios de calibragao apresentado no capitulo anterior. Para
realizar a gestao de risco, sera considerada sua implementacdo em um laboratério de
calibracao acreditado e que ja esta em atividade a varios anos, e que pretende fazer a
gestao de risco na empresa.

O laboratério deve entdo organizar uma equipe com no minimo uma pessoa
de cada setor afim de envolver todas as areas no levantamento dos riscos existentes,
incluindo gerentes e diretores. Essas pessoas elegem entre elas um lider da equipe
de gerenciamento de risco. O recomendavel € ser alguém que compreenda o
funcionamento da organizagdo como um todo, e tenha uma boa familiaridade com a
norma ISO/IEC 17025 e os requisitos normativos de acreditacao.

Em uma reunido do grupo eles realizam a analise SWOT da empresa,
abordando os fatores estratégicos, o lider por sua vez tem a fungdo de escrever
todos os fatores levantados pela equipe, e realizar a classificagdo desses fatores, o que
resultou na matriz demonstrada na figura 7.

Figura 7 — Matriz SWOT Realizada.

Fatores Positivos Fatores Negativos
P
Forgas (Strengths) Fraquezas (Weaknesses)
+ Grande escopo de calibragio; * Deixar que o cliente influencie nos resultados da
g 8 calibragdo;
s E * Possuir diversas técnicas de calibracao; ’ .
15 3 * Técnico realiza calibragbes em campo em
W £ |« Bom relacionamento com os clientes; empresas concorrentes;
* Falta de recursos para manutengdo do laboratcrio;
\ P 4
Oportunidades (Oportunities) Ameacas (Threats)
* Pessoas de fora da organizagado acesse os
3 g * Participagdo em programas Inter laboratoriais; resultados de calibragio;
s
E
1
% 3 » Desenvolvimento de novas técnicas de calibracdo; | Exigéncias fiscais para funcionamento;
X
el .,
* Concorréncia para manter o pessoal na empresa;
€ 4

Fonte: O Autor, 2022

Para realizagao da abordagem dos riscos operacionais através da técnica de
brainstorming, sera necessario outra reunido para essa etapa. E necessario possuir
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técnicos de calibragao de todas as areas da empresa, pois sdo eles quem possuem
a visao operacional da organizacao, o lider da equipe tem o papel de guiar o grupo
através dos temas da norma ISO/IEC 17025.

Inicialmente o lider solicita para que todos presentes de forma individual
responda um questionario de forma anénima com os riscos que cada um identifica em
sua operagado. Com as respostas do questionario é possivel gerar um debate em grupo,
podendo surgir novos riscos associados a cada atividade. O objetivo dessa reunido é
que o lider saia com uma relagao de todos os riscos operacionais citados, para que se
possa avaliar quais riscos devem ser tratados.

Com a matriz SWOT e o brainstorming realizado é possivel comegar o
preenchimento da planilha de gestao de risco (Tabela 2). Comec¢ando através da matriz
SWOT a equipe deve analisar e indicar o risco associado a cada fator levantado e seu
efeito potencial, em seguida verificar em qual item da norma o risco esta associado.

Comegando com as forgas do laboratorio, foi identificado trés fatores nesse
quadrante, sendo o primeiro deles o fato do laboratério possuir um grande escopo de
calibragao, € benéfico pois consegue ter uma ampla gama de servigos, porém pode
gerar um grande quadro de funcionarios, e correr o risco de realizar a contratacao de
técnicos de calibracdo sem a qualificagdo necessaria, deixando de atender o item 6.2.5
da norma que aborda a selecdo e monitoramento da competéncia do pessoal.

Sobre possuir diversas técnicas de calibragao é importante porque mostra que
o laboratorio possui um alto conhecimento técnico, mas pode acontecer do técnico
optar pela escolha de um método errado de calibracao, o que invalidaria os resultados,
gerando insatisfacdo no cliente, bem como o ndo atendimento do item 7.2.1.1. da
norma ABNT (2017).

Ja para o fato do laboratério possuir um bom relacionamento com os clientes é
importante para a satisfacdo do servico prestado, porém deve gerar uma preocupagao
no requisito 4.1 da norma que aborda o tema de imparcialidade, gerando o risco do
relacionamento do cliente influenciar nos resultados técnicos. Dessa forma pode ser
observado que mesmo fatores considerados como forgas da organizagdo possuem
riscos que devem ser observados e se possivel eliminados.

Ja para os fatores de fraquezas identificados através da matriz, deixar com
que o cliente influencie nos resultados de calibragdo, acaba gerando o mesmo risco
a imparcialidade nos resultados técnicos, esse ponto deve ter uma tratativa especial
para servigos realizados nas instalagdées do cliente onde pode ocorrer tentativas de
beneficiar o técnico em troca de resultados tendenciosos, sendo um grande risco para
a organizacao.

Em relacdo a calibragdo em campo, pode ocorrer do laboratério enviar o mesmo
técnico para empresas concorrentes, 0 que gera outro risco que € o compartilhamento
de informagdes da utilizagcdo de um equipamento semelhante entre essas empresas,
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deixando de atender o item 4.2 que trata sobre confidencialidade. Outra fraqueza
considerada na matriz € a falta de recurso para manutencao do laboratério, 0 que pode
ocasionar a utilizacdo de padrao de calibragao vencido, quebrando a rastreabilidade
dos padrées metrolégicos, deixando de atender o item 6.5.2 da norma.

Para as oportunidades foram elencados dois pontos na realizagdo da matriz, a
oportunidade de participar de programas inter laboratoriais, com objetivo de monitorar
seu desempenho por meio de comparagao com resultados de outros laboratérios, o
risco associado a esse tema seria a nao participagcéo desses programas, podendo
gerar ndo conformidade ao laboratério pois esta deixando de atender ao item 7.7.2 da
norma.

Outra oportunidade seria incentivar o pessoal do laboratério na busca por
desenvolver melhorias nas técnicas de calibracéo, esse desenvolvimento deve ser
primeiramente realizado de forma experimental e deve passar por um periodo de testes
e avaliagdes para que o método seja validado, ndo podendo ser utilizado para validacao
de equipamentos de clientes em um primeiro momento, pois gera um risco que o
equipamento seja calibrado de forma incorreta, com um método ainda n&o validado,
fazendo com que n&o se cumpra o requisito 7.2.1.2 da norma.

De acordo com a matriz SWOT realizada, foram levantados os seguintes fatores
para as ameagas, pessoas de fora da organizacao conseguirem acessar ao certificado
de calibracao de outras empresas, quebrando a confidencialidade do laboratério nao
atendendo o requisito 4.2 da norma. Outra ameaca seria 0 nao cumprimento das
exigéncias legais de funcionamento o que pode acarretar no fechamento do laboratério,
como por exemplo o risco do alvara de funcionamento estar vencido, deixando de
atender ao requisito 5.4.

Uma ameaca considerada na matriz seria a concorréncia de manter os
funcionarios por um periodo de tempo maior na empresa, 0 que gera o risco de ter
uma alta rotatividade de funcionarios no laboratério, que pode ocasionar em técnicos
realizando calibragcdo sem os treinamentos necessarios, nao atendendo ao item 6.2.3
que trata sobre o pessoal.

Todos os riscos citados acima foram identificados através da analise SWOT. De
forma analoga serd abordado os riscos operacionais identificados através da técnica
de brainstorming, para isso sera considerada as frases abaixo como a selecao dos
principais riscos abordados durante brainstorming.

a) Falta de energia para controle da temperatura do laboratério;

b) Utilizacao de substancia que tenha reag¢do no processo do cliente;

c) Nao conseguir realizar uma calibragcdo em campo, pois 0 equipamento esta sendo
utilizado;

d) Analise incorreta de certificado de calibragéo;

O risco de falta de energia para manter o controle de temperatura do laboratério
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pode trazer efeitos como a parada de operacao para calibragdes que requerem
temperatura controlada, esse risco se enquadra no requisito 6.3 da norma, onde
€ abordado sobre a estrutura do laboratoério.

Ja a utilizacao de liquidos reagentes durante o processo de calibragao pode
ocasionar de ficar restos do substancias dentro do equipamento do cliente, e quando o
equipamento voltar a sua utilizagdo nas instala¢des do cliente, contaminar o processo
dele, gerando insatisfacao do laboratério e prejuizos associados, esse risco é associado
ao item 7.4 da norma.

Para casos onde o técnico nao consiga realizar uma calibracdo em campo
devido ao cliente néo ter retirado o equipamento de uso, pode ser abordado no item
7.4 da norma. Ja para o risco de analise incorreta do certificado, esse esta associado
ao critério do cliente ndo estar igual ao solicitado, ou o0 modo de avaliagdo ndo estar
devidamente alinhado com o cliente, esse requisito estd no item 7.1 da norma.

Todos os riscos mencionados foram inclusos na tabela de gestéao de riscos e
podem ser consultados no apéndice A, com os riscos levantados comeca outra etapa
da proposta para a gestao de risco que € a parte da classificagdo desses riscos, todos
os riscos citados foram avaliados e classificados quanto a sua probabilidade e impacto
de acordo com a tabela 5. A planilha por sua vez realiza o cruzamento da probabilidade
do risco com seu impacto e gera a classificacao final do risco para o usuario.

Dessa forma os riscos foram avaliados se possuem algum controle atual, e
debatido de como se deve realizar a melhoria para que esse risco nao ocorra, ou até
mesmo gerar uma oportunidade de melhoria. Na sequéncia cada risco foi avaliado se
era necessario um plano de acao para controle do risco, e listadas as acées tomadas
para mitigar ou eliminar o risco. Todas as classificagdes, melhorias, planos de controle,
e acdes implementadas estao disponiveis no apéndice A. A tabela 7 demonstra um
exemplo de tratativa para os riscos que foram necessarios um plano de acao, dessa
forma foi determinado quem seria o responsavel por cada risco.

Tabela 7 — Planilha com os planos de a¢des tratados.

Item da
Norma
ISO/EC
17025

Responsavel Data de
pelo plano de  inicio da
acdo Tratativa

Prazo para Como serd realizada a tratativa? Data de
conclusdo Ferramentas Utilizadas Concluséo

Observacdes

Destinacdo de recursos para
concientizagdo de todo o pessoal,
através de treinamentos, workshop, &
programas culturais;

Cliente possui amizade
4.1.2 |com o gestor do Jodo 23/01/2022 | 6 meses
laboratdrio

Concluido 07/09/2022

Procurar no mercado software que faca o
Padrdo de calibracédo nédo José 06/06/2022 | 3 meses cuntrulg dos equlpame:ﬂus do Monitoramento Avaliar pelo menos 3 suﬂwgres para que
calibrado laboratdrio, para que néo seja utilizados possa avaliar a melhor opcéo

equipamentos vencidos;

652

Verificar os melhores programas
interlaboratoriais que vio acontecer no
pais durante o ano para que a empresa
possa participar;

Fonte: O Autor, 2022

MN&o participar de
7.7.2 |programas Maria 05/11/2022 | 12 meses
interlaboratariais

Mapear os eventos para os anos de 2022 e

Implementacdo 2023

Na tabela 7 é possivel que o laboratorio defina o prazo para a concluséo da
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tratativa do risco associado, na coluna de "Como sera realizada a tratativa"é possivel
anotar os passos que estdo sendo tomados para solucionar o risco, de forma a manter
um histérico para proximas tratativas semelhantes.
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5 CONCLUSOES

A industria esta em constante evolugcao, da mesma forma as normas precisam
ser revisadas e atualizadas para conseguir continuar atendendo as demandas das
organizag¢ées. Com a atualizagao da norma ISO 9001 no ano de 2015 trazendo uma
maior abordagem dos riscos, a norma ISO/IEC 17025 também foi revisada e incluiu a
abordagem de riscos em seus requisitos.

A organizagao deve assegurar que os resultados da gestao de riscos sejam
monitorados, e que acdes preventivas sejam adotadas buscando um processo de
melhoria continua. Este trabalho teve como objetivo propor um sistema para realizacéo
do gerenciamento de riscos em laboratorios, a fim de atender a versdo de 2017 da
ISO/IEC 17025.

O sistema para gestao dos riscos tem como base uma planilha em Excel
visando a facilidade e integracdo das pessoas com essa ferramenta, o método foi
pensado para favorecer a utiliagdo durante o dia a dia de um laboratério de calibragao,
para que nao seja realizado somente por exigéncia da norma, para que realmente
possa trazer beneficios em sua utilizacao.

O método possui as fases de identificacdo dos riscos, analise, avaliacéao,
classificacao, identificacoes de acdes e implementacao das acdes. O monitoramento de
riscos e a verificacao da efetividade das agbes implementadas deve considerar o tempo
necessario para que essas medidas possam gerar efeitos e serem parte integrante do
processo de gestao e tomada de decisdes. Sua aplicacao deve ser realizada de forma
periddica, com a participacao de toda a equipe de gestao de riscos.

Para trabalhos futuros pode ser elaborado um software que consiga fazer uma
integracdo entre o risco e o plano de acgao criado. Também seria importante que esse
software estime uma data para revisao de cada risco adicionado, bem como consiga
demonstrar todo o histérico de tratativa de cada item da norma, para que possa ficar
registrada toda tratativa de riscos da empresa. Assim mesmo que a equipe de gestao
de riscos seja trocada facilitaria o entendimento de cada risco que a organizacao ja
tenha tratado.
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APENDICE A - Planilha de Exemplo Para Gestio de Risco

Item da Precisa d
Probabilidade Classificagdo recisa de

Do Risco

Norma Impacto do

Efeito Potencial Melhoria ou Prevengdo Plano de Acgdes Implementadas

ISO/IEC
17025
4.1

Imparcialidade

do risco

risco

Agdo?

Técnico sofre pressdo interna do . Workshop anual com intuito de . .
L. N Influéncia nos resultados de ; . . . . . ) . Recurso anual destinado a treinamentos e
413 laboratério para produzir resultados . . Possivel Catastrofico Moderado N3ao possui relembrar a importancia do servigo Nao L R
i calibragdo i - workshop para todos os niveis da organizagdo
tendenciosos de calibracdo
Cliente possui amizade com o gestor  [Influéncia nos resultados de . . N . Implementagdo de regras de ) Palestrar sobre pensamento de risco,
4.1.2 L . . Provével Catastrofico Alto N&o possui K Sim . L R
do laboratério calibragdo compliance treinamentos obrigatdrios de compliance
4.2 Confidencialidade
. . | . . . . . . Cada cliente deve alterar sua senha Implementagdo para que o site solicite alteragdo
Acesso de pessoas ndo autorizadas aos |Divulgagdo de informagdo , . Certificados disponibilizados ) . ) . .
421 " K . ) N Improvavel Catastrofico Moderado ) depois do primeiro acesso, e o site Nio da senha no primeiro acesso, e a cada ano
certificados de calibragdo confidencial pelo site . ~ L X
deve solicitar alteragdo a cada ano solicite para o cliente alterar sua senha
| . . - . Para calibragdes em campo utilizar Separar os clientes de um mesmo setor, enviar
Divulgagdo de equipamentos utilizados ) X Treinamento anual da . _ . . ) . N
4.2.3 Perda de cliente Raro Catastrofico Moderado R técnicos diferentes para empresas do Nao técnicos diferentes para as calibragdes em
em empresas concorrentes equipe
mesmo setor campo
5 Requisitos de estrutura
, . No més de janeiro realizar o . - . .
Alvara de funcionamento do Empresa atuando fora das , . . . i . . Planejamento para verificar e realizar as licengas
5.4 L. R X R Improvavel | Catastrofico Moderado N&o possui planejamento anual de licengas Nado L L
laboratério vencido leis governamentais o, . obrigatdrias necessdrias para todo o ano
obrigatdrias de funcionamento
6.2 Pessoal
L X N . . . Processo de selegdo de L. . L L.
Contratar técnico de calibragdo sema [N&o conseguir realizar X ) R Acompanhamento do novo técnico N Periodo de experiéncia junto a um técnico com
6.2.5 . .. . . Raro Alto Baixo canditados por meio de - . Nao X
qualificagdo necesséria calibragbes ) L durante o primeiro més de trabalho maior tempo de empresa
entrevista e teste pratico
. . Implementar um software para Treinamento anual para os técnicos de
. . N . Resultados obtidos de forma , ) Treinamento quando o N . . ~ i X
6.2.3 Realizar calibragdo sem treinamento Improvavel Moderado Baixo . . coltrole do vencimento de Nao calibragdo com controle de vencimento via
errada funciondrio inicia na equipe i
treinamento software
6.3 Instalagdes e condigdes ambientais
Perda do funcionamento do Adauiri dor d .
e . « X " . uiri gerador de energia, para . .
6.3.1 Falta de energia elétrica ar condicionado, ndo Raro Alto Baixo Na&o possui . quirie gia, p L Nao Compra de gerador de energia
) ] . utilizar durante falhas na rede elétrica
podendo realizar calibragdes
6.4 Equipamentos
Incluir durante a abertura da ordem
Utilizar fluidos que podem reagir no Perda de cliente, prejuizo X I . de servigo uma pergunta sobre o . Questiondrio durante abertura da ordem de
7.4 _q p e ) ,_p ) Raro Catastrofico Moderado |Utilizagdo de fluidos neutros L g” perg A Nio A
processo do cliente para o laboratério liquido utilizado no equipamento servigo
guando em uso
6.5 Rastreabilidade Metroldgica
" . o . Medigdo ndo rastredvel ao . Cadastro dos equipamentos Dar preferéncia a compra de ) Software que controle o vencimento de todos os
6.5.2 Padrdo de calibragdo ndo calibrado R ¢ . Provavel Alto Moderado quip p. X P Sim .q . L
Sistema Internacional em um banco de dados equipamentos calibrados equipamentos utilizados no laboratério
6.6 Produtos e servigos providos externamente
R . Questinario com -
. . . . . |Insatisfagdo do cliente, . . Informar as condigbes em que o . .
N&o conseguir realizar uma calibragdo . . informagdes do ) N Formalizar que o equipamento deve estar fora
7.4 custos logisticos Possivel Moderado Moderado . , equipamento deve estar para que o Nado R X .
externa L. equipamentos que sera L R R . de uso para realizagdo da calibragdo
desnecessarios librad técnico realize a calibragdo
calibrado




Item da

Norma
ISO/IEC

17025
7.1

7.13

Risco

Efeito Potencial

Andlise critica de pedidos, propostas e contratos

Andlise de aprovagdo/reprovagdo
realizada de forma errada

Selegdo, Verificagdo e Validagdo de Mét:

Andlise incorreta de
certificado

odos

Calibragdo invalida, perda

Probabilidade
do risco

Possivel

Impacto do
risco

Moderado

Classificagao
Do Risco

Moderado

Controles Atuais

Descrigdo dos critérios no
contrato

Melhoria ou Prevengao

Lista completa de equipamentos em
contrato do cliente, com critério de
aceitagdo e a regra de avaliagdo

Sempre enviar um formu

oparao
cliente preencher com as

Precisa de
Plano de
Agao?

AcGes Implementadas

Na ficha de acompanhamento do equipamento
dentro do laboratério, inserir o critério e o modo
de avaliagdo conforme contrato

Formulario de solicitagdo de servigo, para que o

7.21.1 Método de calibragdo errado . Improvavel Alto Moderado Na&o possui . - L. . Nao clienque possa colocar as informagGes
do cliente informagBes necessarias para realizar L B .
R - necessdrias para calibragdo
a calibragdo
Instrugdo de trabalho . . . Revisdo Anual dos métodos de calibragdo
- . . N - . . . Revisdo periodica dos métodos e . i~ . L ~
7.2.1.2 N3&o seguir o método de calibragdo Resultados incorretos Raro Alto Baixo definida para cada modelo Nao utilizado, e revisdo anual das instugdes de

7.7.2

Garantia e Validade dos Resultados

N&o participar de programas
interlaboratoriais

N&o conformidade com a
Norma, perda de
acreditagdo

Quase Certo

Catastrofico

de calibragdo

N3o possui

revisdo da instrugdo de trabalho

Planejamento anual para verificar
quais eventos acontecerd para que o

laboratdrio possa participar

Sim

trabalho

Definigdo de um responsavel para verificar e
planejar a participagdo do laboratdrio, junto com
destinagdo de recurso necessario

Fonte: O Autor, 2022



ANEXO A - CLASSIFICAGAO FMEA

Tabela 8 — Classificagao de detecgéo.
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Potencial de Deteccdo (D) para a Validagio do Desenho do Processo

Controles de Detecgéo classificados de acordo com a Maturidade do Método de Detecgdo e Oportunidade de Detecgéo.

Preenchimento

pelo usuario

Corporativo ou

Capacidade de i i . i B Linha de
D Maturidade do Método de Deteccdo Oportunidade para Detecgdo
detectar produto
Exemplos
Nenhum método de teste ou inspecdo foi
10 i B _p ¢ 0 modo de falha ndo serd ou ndo podera ser detectado.
) i estabelecido ou é conhecido.
Muito baixo — " " I -
o E improvavel que o método de teste ou 0O modo de falha ndo é facilmente detectado por meio de
inspecdo detecte o0 modo de falha auditorias aleatérias ou esporadicas.
R i . Inspe¢do humana (visual, tatil, audivel) ou uso de medigdo
0O método de teste ou inspecdo ndo i ..
8 ) .. manual (atributo ou variavel) que deve detectar o modo de
provou ser eficaz e confidvel (por
falha ou a causa da falha.
exemplo, a planta tem pouco ou nenhum = — —
i . . . Deteccdo baseada em maquina (automatica ou
Baixo experiéncia com o método, avaliar i L e i
L. semiautomatica com notificagdo por luz, campainha, etc.) ou
resultados de R&R marginais em ) K . ..
7 L. uso de equipamento de inspegdo, como uma maguina de
processos comparaveis ou nesta .
. medicdo por coordenadas que deve detectar o modo de falha
aplicacdo, etc.).
ou a causa da falha.
Inspe¢do humana (visual, tatil, audivel) ou uso de medigdo
6 manual (atributo ou varidvel) que detectard o modo de falha
O método de teste ou inspe¢do provou ou a causa da falha (incluindo verificagbes de amostra do
ser eficaz e confiavel (por exemplo, a produto).
planta tem experiéncia com o método; os . L. i i
Moderado . . Detecgdo baseada em magquina (semiautomatizada com
resultados de R&R do medidor sdo e : )
L. .. notificagdo por luz, campainha, etc.) ou uso de equipamento
aceitaveis em processos comparaveis ou ) " .. .
5 . de inspe¢do, como uma maguina de medicdo peor coordenadas
nesta aplicagdo, etc.). , i :
que detectard o modo de falha ou a causa da falha (incluindo
verificag@es de amostra do produto).
Método de detecgdo automatizado baseado em méquina que
detectara o modo de falha a jusante, impedira o
processamento adicional ou o sistema identificara o produto
4 como discrepante e permitira que ele avance
automaticamente no processo até a area de descarga de
i . ., rejeicdo designada. O produto discrepante sera controlado por
O sistema provou ser eficaz e confidvel K . L,
. . |um sistema robusto que impedira o escoamento do produto da
(por exemplo, a planta tem experiéncia i .
R im instalagdo.
com método em processo idéntico ou - — - —
. Método de detecgdo automatizado baseado em maguina que
esta aplicagdo), os resultados de R&R do . . i L
; . L. detectara a instalagdo do modo de falha, impedira o
Al medidor s80 aceitdveis, etc. . . i o,
o processamento adicional ou o sistema identificara o produto
3 como discrepante e permitira que ele avance
automaticamente no processo até a area de descarga de
rejeicdo designada. O produto discrepante sera controlado por
um sistema robusto que impedird o escoamento do produto da
instalagdo.
0O método de deteccdo provou ser eficaz ; . L. ,
., e Método de detecgdo baseado em méquina que detectard a
e confidvel (por exemplo, a fabrica tem . L, ! i
2 . ) ... . .| causaeimpediraque o modo de falha (pega discrepante) seja
experiéncia com o métedo, verificages a .
produzido.
prova de erros, etc.).
1 Muito alt 0O modo de falha ndo pode ser produzido fisicamente conforme projetado ou processado, ou métodos de
uito alto

deteccdo comprovados para sempre detectar o modo de falha ou a causa da falha.

Fonte: Adaptado de AIAG/VDA (2019)



Tabela 9 — Classificacdo de Ocorréncia.
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Potencial de Ocorréncia (O) para o Processo

Causas potenciais de falha classificadas de acordo com os critérios abaixo. Considere a

prevencdo de controles na determinacao da melhor estimativa de Ocorréncia. A ocorréncia €

uma previsdo classificagdo qualitativa feita no momento da avaliacdo e pode ndo refletir a real

ocorréncia. O numero de classificagdo de ocorréncia € uma classificacdo relativa dentro do

escopo do FMEA (processo sendo avaliado). Para controles de prevengdo com multiplas

ocorréncias e classificac@es, use a classificagdo que melhor reflete a robustez do controle.

Preenchimento

pelo usuario

Previsdo de

Corporativo ou

. . .~ Linha de
0 ocorrencia da Causa| Tipo de controle Controles de prevencédo
produto
de Falha
Exemplos
10 Extremamente alto Nenhum Sem controles de prevengao.
9 . Os controles de prevencdo terdo pouco
Muito alto Comportamental . .
8 efeito na prevencdo da causa da falha.
7 Al Controles de prevencdo pouco eficazes na
o
6 Comportamental prevencdo da causa da falha
5 ou tecnico Os controles de prevencdo sdo eficazes na
Moderado .
4 prevencdo da causa da falha.
; Melhor praticas:
3 Baixo P Os controles de prevencdo sdo altamente
comportamental f %o d da falh
i i L. eficaz na prevencdo da causa da falha.
2 Muito baixo ou técnico
Os controles de prevengdo sdo
extremamente eficaz na prevencao da
causa da falha ocorra devido ao design
(por exemplo, geometria da peca) ou
Extremamente L. . . .
1 bai Técnico processo (ex. dispositivo de fixacdo ou
aixo

projeto de ferramentas). Intencdo de
controles de prevencdo - Modo de falha
nao pode ser produzido fisicamente

devido & causa da falha.

Fonte: Adaptado de AIAG/VDA (2019)



Tabela 10 — Classificacdo de Severidade.
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Critérios Gerais de Avaliacdo do Processo Severidade (S)

Potenciais efeitos de falha classificados de acordo com os critérios abaixo.

Preenchimento
pelo usuério

Efeito

Impacto na sua planta

Impacto para enviar para a planta
(quando conhecido)

Impacto para o usuario final
(quando conhecido)

Corporativo ou
Linha de
produto
Exemplos

10

Alto

A falha pode resultar em sadde aguda
efou
risco de segurancga para o fabricacdo ou
trabalhador de montagem

A falha pode resultar em satide aguda e/ou
risco de seguranga para o fabricagdo ou
trabalhador de montagem

Afeta a operagdo segura do
veiculo e/ou outros veiculos,
a satide do motorista ou
passageiro(s) ou usudrios da
estrada ou pedestres.

A falha pode resultar em ndo

conformidade regulatéria interna

A falha pode resultar em ndo conformidade
regulatéria interna

Descumprimento dos
regulamentos.

Moderadamente
alto

100% da produgdo afetada pode ter que
ser sucateada. A falha pode resultar em
ndo conformidade regulamentar do
implante ou pode ter um risco crénico de
salide e/ou seguranca para o trabalhador
de fabricagdo ou montagem

Parada de linha maior que o turno completo
de produgdo; possivel interromper o
embarque; reparo em campo ou
substituicdo necesséria (montagem para
usudrio final), exceto por ndo conformidade
regulatéria. A falha pode resultar em ndo
conformidade regulatéria interna ou pode
ter um risco crénico de satde efou
seguranga para o trabalhador de fabricagdo

ou montagem

Perda da funcdo primaria do
veiculo necesséria para a
condugdo normal durante a
vida util esperada.

O produto pode ter que ser classificado e
uma parte (menos de 100%) descartada;
desvio do processo primario; velocidade
de linha reduzida ou m3o de obra
adicionada

Parada de linha de 1 hora até o turno
completo de produgdo; possivel
interromper o embarque; reparo em campo
ou substituigdo necessaria (montagem para
usudrio final), exceto por ndo conformidade

regulamentar

Degradacdo do veiculo
principal
fungdo necessaria para a
condugdo normal durante a
vida util esperada.

Moderadamente
baixo

100% da execugdo da produgdo pode ter

que ser retrabalhada off-line e aceita

Desligamento da linha até uma hora

Perda da fung&o secundaria
do veiculo.

Uma parte da produgdo pode ter que ser
retrabalhada off-line e aceita

Menos de 100% do produto afetado; forte
possibilidade de produto defeituoso
adicional; classificagdo necessaria; sem
desligamento de linha

Degradacdo da fungdo
secundaria do veiculo.

100% da produgdo pode ter que ser
retrabalhada na estacgdo antes de ser

processada

Produto defeituoso desencadeia plano de
reacdo significativo; produtos defeituosos
adicionais ndo sdo provaveis; classificar ndo
& necessario

Aparéncia, som, vibragéo,
aspereza ou toque muito
questionaveis.

Baixo

Uma parte da produgdo pode ter que ser
retrabalhada na estagdo antes de ser
processada

Produto defeituoso desencadeia plano de
reagdo menor; adicional defeituoso
produtos ndo provaveis; classificar ndo é

necessario

Aparéncia, som, vibragado,
aspereza ou toque
moderadamente
questionaveis.

Leve inconveniéncia ao processo,
operagao ou operador

Produto defeituoso ndo desencadeia plano
de reagdo; adicional defeituoso
produtos ndo provaveis; classificagdo ndo
necessaria; requer feedback ao fornecedor

Aparéncia, som, vibraggdo,
aspereza ou togue

ligeiramente guestionaveis.

Muito baixo

Nenhum efeito perceptivel

Nenhum efeito perceptivel ou nenhum
efeito

Nenhum efeito perceptivel.

Fonte: Adaptado de AIAG/VDA (2019)




ANEXO B - PRIORIDADE DE AGAO

Tabela 11 — Classificagdo de Prioridade de Agéo.
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Prioridade de Agdo para FMEA

A Prioridade de Acdo é baseada em combinagdes de classificagbes de Gravidade, Ocorréncia e

Preenchimento

Deteccdo em para priorizar agbes de redugdo de riscos pelo usudrio
Previsdo de
. L Capacidade de Prioridade L
Efeito 5 Ocorréncia da 0 - D - Comentarios
Deteccdo de Acdo
Causa de Falha
Baixo - Muito Baixo 7-10 i
Muito Alto 8-10 Moderado 26 A
Alto 2-4 A
Muito Alto 1 A
Baixo - Muito Baixo 7-10 A
Alto 67 Moderado 5-6 A
Alto 2-4 A
Muito Alto 1 A
Efeito 09-10 Baixo - Muito Baixo 7-10 A
Muito Alto -
Moderado 45 Moderado 5-6 A
Alto 2-4 A
Muito Alto 1 M
Baixo - Muito Baixo 7-10 A
Baixo 5.3 Moderado 5-6 M
Alto 2-4 B
Muito Alto 1 B
B i Muito alto - Muito
Muito Baixo 1 ) 1-10 B
Baixo
Baixo - Muito Baixo 7-10 A
Maod d 5-6 A
Muito Alto 8-10 ooeraro
Alto 2-4 A
Muito Alto 1 A
Baixo - Muito Baixo 7-10 A
Alto 67 Moderado 5-6 A
Alto 2-4 A
Muito Alto 1 it
Baixo - Muito Bai 7-10 A
Efeito Alto|  7-8 a'x‘rjw du' ‘; AXO s -
Moderado 4-5 gaeraca -
Alto 2-4 1]
Muito Alto 1 M
Baixo - Muito Baixo 7-10 M
Baixo 5.3 Moderado 5-6 M
Alto 2-4 B
Muito Alto 1 B
) i Muito alto - Muito
Muito Baixo 1 . 1-10 B
Baixo
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Previsdo de ] o
) L Capacidade de Prioridade L
Efeito 5 Ocorréncia da 0 N D ™ Comentarios
Deteccao de Acao
Causa de Falha
Baixo - Muito Baixo 7-10 A
Muito Alto 8-10 Moderado >6 A
Alto 2-4 1]
Muito Alto 1 M
Baixo - Muito Baixo 7-10 M
Alto 67 Moderado 5-6 M
Alto 2-4 1]
Muito Alto 1 B
Efeito 16 Baixo - Muito Baixo 7-10 1
Moderado -
Moderado as Moderado 5-6 B
Alto 2-4 B
Muito Alto 1 B
Baixo - Muito Baixo 7-10 B
RaixG 3.3 Moderado 5-6 B
Alto 2-4 B
Muito Alto 1 B
. . Muito alto - Muito
Muito Baixo 1 . 1-10 B
Baixo
Baixo - Muito Baixo 7-10 M
Moderado 5-6 M
Muito Alto 8-10
Alto 2-4 L
Muito Alto 1 L
Baixo - Muito Baixo 7-10 L
Moderado 5-6 L
Alto 6-7
Alto 2-4 L
Muito Alto 1 L
Efeito 23 Baixo - Muito Baixo 7-10 L
Baixo Moderado 5-6 L
Moderado 4-5
Alto 2-4 L
Muito Alto 1 L
Baixo - Muito Baixo 7-10 L
Moderado 5-6 L
Baixo 2-3
Alto 2-4 L
Muito Alto 1 L
) . Muito alto - Muito
Muito Baixo 1 A 1-10 L
Baixo
. Muito Alto - Muito alto - Muito
Sem Efeito 1 ) i 1 i 1-10 L
Muito Baixo Baixo

Fonte: Adaptado de AIAG/VDA (2019)
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