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Capitule 1 - Definigéio e Hist

1.1 — Conceito e defini¢do do termo “Qualidade”

Na nossa vivéncia diaria, e sobretudo nas duas Ultimas décadas, o termo Qualidade é cada vez mais fre-
quente no nosso vocabulario : fala-se hoje muito em Qualidade de um Produto, Qualidade de um Servico,
Qualidade de Ensino, Qualidade de Vida, etc. Com o aparecimento, em todos os dominios, de produtos/ser-
vigcos com melhor qualidade, os consumidores adquiriram uma nova cultura, e tornaram-se mais exigentes
e sensiveis para pormenores anteriormente descurados.

0O conceito de Qualidade esteve inicialmente associado as caracteristicas funcionais do produto, tendo-se
tornado cada vez mais abrangente, a medida que se generalizou o fornecimento de servicos e houve um
aumento de capacidade da oferta (e consequentemente da concorréncia) por parte de praticamente todas
as industrias.

A Qualidade é cada vez mais uma forma de estar, de conviver e de actuar, no sentido de haver uma procura
permanente na obtencd@o de melhores resultados, adquirindo melhores desempenhos de cada elemento
interveniente no processo.

1.2 - Definig@es aplicaveis ao conceito Qualidade
A definicao, tal como foi estabelecida pela NP EN ISO 8402:1994 (entretanto ja anulada e substituida pela
NP EN ISO 9000:2005), refere que Qualidade € o “conjunto das propriedades e caracteristicas de um

produto/servigo que Ihe conferem a aptiddo para satisfazer as necessidades expressas e implicitas.

A nocéo de aptiddo € a possibilidade de um determinado produto/servi¢o ser adequado ao que o cliente
necessita.

Por exemplo, o facto de termos uma peca de sarja e uma peca de tecido de seda.
A pergunta que se pOe é: “Qual sera a peca de tecido com melhor qualidade?”
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Certamente que a resposta sera a peca de seda, associando a ideia da seda ser um produto com maior
valor comercial, mas esta resposta podera ndo ser a mais correcta.

Se o cliente quiser confeccionar uniformes, a sarja terd melhor aptidao, ja a seda seré mais adequada para
confeccionar pegas com maior requinte, como sejam vestidos, lingerie, camisas,...

Assim sendo, cada produto/servico concebido s6 tera qualidade se for adequado ao uso que o cliente
pretende.

Posteriormente, quando o conceito fala de “satisfazer necessidades expressas” , refere-se as necessi-
dades que o cliente expressa claramente sob a forma de contrato/especificacdes técnicas, as suas op¢des
e preferéncias.

Assim sendo, o cliente ficara satisfeito se obtiver o que solicitou, quanto melhor obtiver o que pediu mais
satisfeito ficara. Para que as empresas cumprem as necessidades explicitas, estas tém que possuir capaci-

dade de cumprir com o que é estabelecido com o cliente.

Em relacdo as necessidades “implicitas”, refere-se as necessidades que o cliente ndo expressa, pois con-
sidera que tal ndo é preciso, ou seja, ja esta definido como parte integrante do produto/servigo.

=@ Por exemplo quando um cliente solicita na mesa dum restau-

! rante um “caldo verde” , a sua expectativa € que esta possua
4 finas tiras de couve e rodelas de chourico mesmo sem dizer
ao empregado que esta tera que

possuir estes ingredientes, ficara insatisfeito se tal ndo se

verificar.

Como conclusao, o cliente s6 estard satisfeito se ambas as necessidades (expressas e implicitas) forem pelo
menos igual a expectativa que ele tinha para o respectivo produto/servico.

Actualmente, com a concorréncia feroz, as empresas desenvolveram-se no sentido de criar necessidades
“latentes”, que sdo aquelas em que o cliente ndo sente qualquer tipo de necessidade. Esta estratégia de
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antecipacao das necessidades dos clientes tem como objectivo a diferencia¢do do seu produto/servigo em
relacdo a concorréncia.

Como, por exemplo, quando surgiu pela primeira vez o telemével a venda, o consumi-
dor s6 poderia sentir satisfacao, pois até a data ndo possuia nenhum modo de comu-
nicacdo tao eficaz como o uso do telemével.

Se analisarmos a norma NP EN 1SO 9000:2005, esta considera qualidade como sendo o
“grau de satisfacdo de requisitos dado por um conjunto de caracteristicas intrinsecas”

O conceito evoluiu, pois se na anterior defini¢do, ainda se fala em propriedades e caracteristicas, a defini¢do
actual passa a referir o grau de satisfagéo, ou seja, deixa-se de satisfazer/insatisfazer e passa-se a quan-
tificar o nivel de satisfac&o.

O grau de satisfacao é um parametro de medicao entre a qualidade obtida e a qualidade pretendida e quanto
menor for o desvio, maior sera a grau de satisfacdo do meu cliente.

Em relacdo as caracteristicas intrinsecas devem ser entendidas como sendo as caracteristicas que um de-
terminado produto/servigo possui sem apresentar defeitos.

Como, por exemplo, quando adquirimos uma esferogréafica e esta deixa de escrever, ou a
tinta sai sujando os dedos, conclui-se que a referida esferografica ndo possui qualidade
nas caracteristicas intrinsecas.

Se, por exemplo, um caldo verde é servido frio, salgado e sem rodela de chourico, salgado, o produto néo
possue qualidade nas caracteristicas intrinsecas.

1.3 - Mitos associados a qualidade
Existem ainda actualmente alguns mitos associados a qualidade e que terdo de ser eliminados , podemos

assim mencionar pelo menos trés:
1° - O facto de se pensar a qualidade como sendo apenas como um problema essencialmente fabril.
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Tal é completamente errado, pois a qualidade tem a ver com a identificacdo das necessidades dos clientes e,
posteriormente, a transformacéo para a obtencao do produto/servico. Deve-se, portanto ouvir directamente
o cliente para avaliar a sua satisfagéo.

2 — 0O facto de normalmente se considerar um produto/servico de qualidade como aquele cujo o processo

de fabrico/fornecimento tem maiores custos e € mais complexo. Embora a producéo rapida e barata de
produtos/servicos seja uma vantagem competitiva para as empresas, estas nunca devem esquecer que a
concepcao de melhores produtos/servicos é o caminho mais adequado para os produzir e vender mais de-
pressa e barato.

3 - Por fim, o Gltimo mito tem a ver com a subjectividade do conceito de qualidade e considerando e a pre-
tensa impossibilidade de a definir. Devemos ter em consideracdo que, actualmente a qualidade comeca
precisamente na sua correcta definicdo e na identificacdo do nivel a atingir no produto/servico, de acordo
com o seu tipo de cliente alvo.

1.4 - Conceito de Produto Real

Historicamente, o produto era considerado como um bem que sofria processamento. Actualmente, o con-
ceito de bem deixou de ser produto ou servico puro, mas sim um misto de produto e servico.

Como, por exemplo, quando vamos ao consultério dum médico, o que tem maior contributo para o bem é,
sem dulvida, o seu conhecimento e aptiddo de diagndstico, logo o servigo é sem duvida aquilo que mais im-
porta nesta transacc¢do. Muitas vezes, o produto que advém nem se consegue ler, como sucede, por vezes,
com as receitas médicas e alguns relatérios.

Tal situacao ocorre em profissdes ditas liberais, como os advogados, os professores, etc.

Diz-se, entdo, bens de comercializacdo em que o cliente, na sua avaliacdo da qualidade, da maior importan-
cia ao servico do que ao produto.



i 3298GE 01

CENTRO DE FORMACAQO PROFISSIONAL PARA O SECTOR ALIMENTAR

Capitule 1 - Definigéo e Hist

Ja no caso dos alimentos puros (peixe, carne...), ocorre
o0 contrario, o cliente, na sua avaliacao da qualidade,
da maior importancia as caracteristicas do produto do
gue ao servico

3

Existem outros bens de comercializacdo em que o cliente, na sua avaliacdo da qualidade da igual importan-
cia ao produto e ao servico, é o caso que ocorre nos estabelecimento da restauracdo, comércio, etc.

Se por qualquer razdo, um cliente vai a uma pastelaria, ele vai dar igual importancia
as caracteristicas do bolo, assim como ao atendimento efectuado pelo empregado.

O conceito de produto real estd associado ao bem de comercializa¢do, definido como “o resultado de um
processo”, em que um processo e um conjunto de actividades com entradas e saidas encadeadas para ad-
quirir um resultado ou efeito.
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Ha milhares de anos que o conceito de Qualidade faz parte da vida do Homem. No entanto, apenas recente-
mente a qualidade passou a ser considerada como uma funcédo importante na gestdo das empresas. No
inicio, apenas como caracter correctivo e orientada para actividades de inspeccao.

E apenas nos nossos dias que as actividades relacionadas com a Qualidade comegam a ser vistas como es-
senciais para a estratégia da empresa.

Assim sendo, a qualidade, que comecou por se aplicar apenas nas actividades de fabricacao, hoje estende-
se a outras areas como sejam: marketing, finangas, recrutamento, aprovisionamento, etc.

A evolucéo da Qualidade deu-se dum modo continuo, mas podemos subdividi-la em quatro etapas distintas :

1 — Inspeccao;

2 — Controlo Estatistico da Qualidade — Controlo da Qualidade;
3 — Garantia da qualidade;

4 - Gestdo Estratégica da Qualidade.

2.1 - Inspecgao

Até ao século XVIII, a maioria das fabricacGes eram feitas por artesaos/
artifices e estes supervisionados por mestres. Cada peca era incom-
paravel pois o trabalho era manual.

A grande preocupacao até entdo era a obtencdo de
produtos adequados ao uso (espadas, fainga, tecidos,...).

Mesmo que os produtos fossem fabricados em pequenas quantidades, a
montagem de pecas umas nas outras eram ajustadas a mao e somente no fim do processo é que era feita
uma inspeccao para ver se o produto tinha a qualidade requerida. A inspeccao era realizada de uma forma
informal.

Assim sendo, um bom produto era visto como resultante da habilidade do artesdo, para o conceber e o
fabricar.
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Com o aparecimento das primeiras industrias, comegou-se a sentir a neces-
sidade de fabricar pecas com caracteristicas uniformes. Dai surgem, pela
primeira vez as especificacdes técnicas, com o objectivo de limitar as carac-
teristicas dos produtos.

Passa a existir inspecgao formal, que teve origem com o inicio da produgéo
em massa e a decorrente necessidade de pecas serem uniformes e cumpri-
rem as especificagoes.

Na organizacdo das empresas desta época, 0s inspectores ndo possuiam qualquer autonomia, pois estavam
sobre a alcada do chefe de producéo, gerando um conflito entre a produtividade e a qualidade. Dai que nor-
malmente, a melhoria da produtividade implicasse uma diminui¢ao da qualidade.

Do ponto de vista da Qualidade, a grande inovacéo surgiu com o desenvolvimento da utilizacdo de equi-
pamentos (calibre e jigs) auxiliares da fabricagio. Estes tinham por missdo posicionar as ferramentas ou
segurar os componentes de tal modo que se mantivessem sempre na mesma posi¢do, enquanto eram fabri-
cados. Assim sendo, obtinha-se um grau elevado de uniformidade.

Apesar de tudo, havia desvios de umas pecas para outras devido a situagdes tais como: ndo terem sido bem
fixas no calibre enquanto eram fabricadas, terem sido produzidas com matérias- primas nao exactamente
iguais ou a ferramenta de moldagem das pecas ter-se desgastado.

Para minimizar estes problemas passou a ser necessario haver inspec¢do durante o processo de fabrico.

Por volta do ano de 1819, todo o sistema elaborado de calibres era usado em fabricas de armamento para o
exército dos Estados Unidos. A introducao dos calibres veio dar uma outra respeitabilidade a actividade de
inspecgéo, que, sem eles, se processava apenas visualmente, com os riscos inerentes de enganos.

Assim sendo, dois inspectores que usassem o mesmo calibre, teriam mais facilmente a mesma opinido so-

bre a qualidade de uma peca. A medida que este sistema de fabrico se desenvolvia nos Estados Unidos, mais
importante se tornava a Inspeccao.
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No final do século XIX, Frederick Taylor, que foi um engenheiro mecanico com preocupacdes
na organizacao e racionalizacao do trabalho, cuja a actividade teve como primordial objec-
tivo a maxima mecanizacao, a elimina¢édo dos tempos mortos e a alta produtividade através
do trabalho em série, questionou-se soubre o facto dos inspectores estarem dependentes
da producéo.

Apds a Primeira Grande Guerra, verificam-se graves problemas de qualidade devido ao conflito produtivi-
dade/qualidade. Taylor prop6s que as empresas passassem a ter inspectores independentes da respon-
sabilidade da produgéo

2.2 - Controlo Estatistico da Qualidade — Controlo da Qualidade

O controlo da Qualidade era assim uma actividade limitada a inspecc¢ao, tendo como actividades marginais:
o contar, o escolher e o reparar. Resolver problemas estava para além daquilo que se poderia esperar dum
departamento de inspeccdo normal.

Nas empresas, comecam a aparecer o chefe de inspec¢do, que permitia uma maior independéncia da in-
speccao face as pressbes quantitativas da producao, mas ele rapidamente passa a ter mais fungdes para
além da inspecc¢do, nomeadamente: decisao sobre produtos defeituosos, planeamento da inspeccao, analise
dos dados, fabrico que equipamentos de inspecc¢ao.

Em 1924 , as actividades de inspeccao ficaram ligadas, pela primeira vez, ao controlo da qualidade, e pela
primeira vez a Qualidade passa a ser vista como uma funcé@o independente na estrutura das empresas.

Comeca-se a referir a necessidade de que desde o projectista até aos distribuidores, haja preocupacao pela
Qualidade e a necessidade estreita de haver uma colaboragéo entre os diversos departamentos.

Introduz-se ainda o conceito de que melhorar a qualidade aumenta a producao e baixa os custos, a inspeccao

é abordada com maior detalhe (qual a finalidade, qual o tipo de inspec¢do, como fazer a amostragem, como
utilizar os calibres e como organizar um departamento de inspeccao).
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Com a Segunda Guerra Mundial, devido & ne-
cessidade de produzir grandes quantidades
de municbes, os conceitos de controlo es-
tatistico da qualidade foram amplamente
implementado.

Em 1942, foi estabelecida uma seccéo de con-
trolo da qualidade no departamento de guerra
das forcas armadas dos Estados Unidos, onde
foram desenvolvidas tabelas de amostragem
baseadas em niveis de qualidade aceitavel,
taxa de defeitos, etc.

Estas tabelas tiveram sucesso e passado alguns meses,foram introduzidas em larga escala e 0s inspecto-
res passam a ser capazes de processar um maior nimero de encomendas. S&o de tal importancia que ainda
actualmente estas tabelas séo amplamente usadas.

2.3 - Garantia da Qualidade

A qualidade passou de uma apertado controlo da fabricacdo para envolver outras fun¢des incluindo a
gestao.

Como primeira meta, mantinha-se o problema da prevencdo mas estendia-se para além do controlo es-
tatistico. As preocupac@es passaram a ser: a quantificacao dos custos da qualidade, o controlo do produto

nao conforme, a fiabilidade e os zeros defeitos.

Aparecem pela primeira vez sistemas de qualidade com o intuito de ser avaliada/auditada a sua conformi-
dade em relacdo a norma de referéncia .

Estes sistemas incluem as diversas funcdes da empresa (assisténcia apos venda, aprovisionamentos, com-
ercial,..) com vista a garantir os niveis da qualidade estabelecidos pela propria empresa.

Os sistemas de garantia da qualidade sé@o compostos por documentos que estabelecem regras, metodolo-
gias e modos de fazer, sendo evidenciados por registos .
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Aparecem as primeiras empresas possuidoras dum certificado comprovativo da existéncia dum sistema de
garantia da qualidade. Estes sistemas eram avaliados por entidades independentes e com competéncia
para conferir a conformidade com a norma da garantia da qualidade em vigor.

2.4 - Gestdo da Qualidade ou Gestdo Estratégica da Qualidade

No século XX, a Qualidade passa a ser um factor primordial na gestdo estratégica da empresa. Dai surge,
pela primeira vez, a gestdo como responsavel pelo sistema da qualidade . O cliente deve ser satisfeito e a
empresa passa a ter que comunicar com o cliente no sentido de melhorar os seus produtos/fornecimento
de servicos.

Os principios gerais da Gestdo da Qualidade englobam a Estrela da Qualidade, uma estrela que deve bri-
Ihar cada vez mais na sustentacdo das empresas que pretendem vencer desafios nos mercados actuais e
futuros.

Os factores que constituem a estrela da qualidade séo :

1 - O combate constante contra a variagio e dispersdo:

Para satisfazer os clientes de um determinado produto/servi¢o, ha que efectuar esfor¢os constantes e
sistematicos, a fim de reduzir sempre e cada vez mais as oscila¢des, dispersao e varia¢cdes nas suas
caracteristicas, de modo a oferecer consistente e uniformemente esse produto/servigo ao cliente.

2 - Da inspecgdo a prevengdo

Fazer somente inspec¢do do produto final € um remedeio dispendioso, ineficaz, que surge quando ja néao
ha nada a fazer e que ndo conduz a quaisquer melhorias no funcionamento do processo de obten¢do do
produto/servico. Ha, portanto, que substituir a inspeccéo pela preven¢do: em vez de “combater os fogos”,
deve-se dedicar tempo e esfor¢o ao estudo de cada etapa no processo, de modo a “prevenir o aparecimento
dos incéndios” e introduzir as correc¢des tdo cedo quanto possivel.

3 - Produtividade pela Qualidade
Sem ganhos de produtividade as empresas ndo conseguem competir nem garantir os salarios dos seus
colaboradores. Contudo, muitas vezes os aumentos de “produtividade” sé@o vistos como absolutamente
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2 - Orlgem e a Eveluglio da Qualldade &

prioritarios, medidos de forma iluséria e considerados incompativeis com a manutencéo de niveis elevados
da qualidade. Olhar apenas para indices de produtividade, esquecendo a qualidade, equivale a condenar as
empresas ao suicidio no médio/longo prazo. Assim quando se incrementa a qualidade é quase sempre pos-
sivel obter melhorias de produtividade assinalaveis.

4 - Envolvimento de todos

A palavra “Total” no conceito da Qualidade Total surge como o reflexo da necessidade do movimento da
qualidade ter de abranger e envolver de forma activa todas as func6es, niveis hierarquicos e colaboradores
de uma empresa. Ninguém pode ficar de fora e a todos cabe um papel igualmente importante.

5 - Melhoria continua

Nos tempos actuais, ndo basta produzir bem, para além disso é necessario ter um espirito de eterna e con-
stante insatisfacéo, a vontade e o desejo de fazer sempre melhor. Assim sendo, tem que existir um espirito
de pesquisa constante, de modo a melhorar os processos envolvidos, redifinindo as necessidades, voltando
a planear, executar, medir e, continuamente, melhorar.

6 - Encantar o cliente

O cliente surge como ponto primordial do esfor¢o da empresa, tudo aquilo que ndo acrescentar valor, de
forma directa ou indirecta devera ser combatida e eliminada. Actualmente, para uma empresa ter sucesso,
ndo é suficiente satisfazer necessidades do cliente ou especificacdes, é preciso exceder as expectativas,
encantando-o e ultrapassando o estipulado na especificagéo.

Assim sendo, a filosofia da Gestéo da Qualidade é a busca permanente do equilibrio entre qualidade, custo
e preco, culminando na melhor gualidade a menor custo e a menor prego.

Desta forma, qualquer empresa necessita de dispor de uma clientela, a Qualidade deve estar sempre ori-
entada para o Cliente, uma vez que é para ele, e para a satisfacdo das suas necessidades, que a empresa
trabalha e existe.
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Como objectivos essenciais das empresas com cultura para a qualidade podemos, pois, enunciar 0s
seguintes:

a] Satisfazer as necessidades dos clientes - a perfei¢do da empresa sob o aspecto da Qualidade correspon-
de a total sintonia entre o que é produzido e o que o cliente necessita.

b] Aumentar a produtividade, tentando suprimir todas as falhas internas do produto/servigo (ndo conformi-
dades e trabalhos ndo conformes), aumentando a Qualidade e com 0 menor custo possivel.

c] Promover a realizagdo socio/profissional dos trabalhadores, para que estes se sintam profissionalmente
realizados e motivados pelas actividades e pela empresa.

A Qualidade actualmente pode ainda ser definida sob varias perspectivas que, apesar de diferentes, sdo
complementares :

1 - Qualidade quanto ao desempenho do produto - capacidade de este gerar satisfacdo, também designada
por Gptica do cliente; nesta definicdo, a um aumento da qualidade corresponde geralmente um aumento de
custos.

2 - Qualidade quanto a existéncia de deficiéncias - tem como objectivo aperfeicoar permanentemente todas
as fases da producao. Implica uma reducdo de desperdicios e diminui¢do dos encargos apds venda e me-
Ihoria de imagem, também designada por Optica do produtor; aqui, a um aumento da qualidade corresponde
geralmente uma reducdo dos custos.

3 - Qualidade na 6ptica da exceléncia - conceito abrangente cujo objectivo € a satisfacdo total do cliente.
Refere-se a todos 0s sectores da empresa e tem como objectivo o seu aperfeicoamento de uma forma
continua. A gqualidade, segundo esta Optica, € mais que a reunido de todos os factores; conduz de forma
controlada e significativa a reducdo global dos custos.

Este Gltimo conceito, também designado por Qualidade Total, aplica-se a todas as actividades das empre-
sas e ao relacionamento destas com as partes interessadas, como sejam: fornecedores, como agentes de
um processo em que todos beneficiam com o bom entendimento; os colaboradores como clientes internos,
tendo sempre que satisfazé-los para se conseguir alcancar a satisfacdo dos externos; os beneficios dos
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accionistas e a sociedade onde se inclui a responsabilidade social das empresas.

A Qualidade Total corresponde a uma cultura empresarial onde todos se empenham ao maximo para obter
exceléncia no trabalho, e pressupde um compromisso individual de cada elemento com vista a producéo de
resultados com qualidade elevada. As pessoas constituem neste processo o capital mais importante e a
importancia que lhes é conferida é fundamental para a sua motivacao, aumento da criatividade e da produ-
tividade individual.

2.5 Motivagdo para a Qualidade

Existem varios motivos para que uma empresa decida implementar um sistema eficiente de Gestéo da Quali-
dade sendo o principal o aumento dos lucros que ele pode trazer. Simultaneamente consegue uma maior
fidelidade de clientes e um mercado mais estavel. Os clientes ndo mudam de fornecedor quando estéo
satisfeitos com o produto/servico que lhes é fornecido. A produtividade aumenta se existirem menos des-
perdicios e os processos forem optimizados, logo, a Qualidade é fundamental !

No processo do aumento global da Qualidade que se tem feito sentir mais intensivamente nas duas Gltimas
décadas, os consumidores tém tido um papel fundamental.

Um estudo efectuado pela Sociedade Americana para o Controlo da Qualidade revelou os seguintes resulta-
dos para os factores que as pessoas consideram mais importantes quando compram um produto :

1° Performance (desempenho);

2° Durabilidade;

3° Facilidade de utilizacao e fiabilidade do servico de assisténcia ap6s venda;

4° Preco;

5° Design;

6° Marca.

Isto permite-nos concluir que as pessoas ndo se importam de pagar mais quando se apercebem que um
produto tem mais qualidade.
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Na area dos servigos, os factores que contribuem para uma maior qualidade séo :
1° A amabilidade/simpatia
2° A prontid&o/disponibilidade.
3° 0 sentido basico de que as suas necessidades foram satisfeitas.
4° A atitude de quem presta o servico.

Como se pode ver pelos resultados do estudo anterior, a maior parte dos clientes considera que a Qualidade
é fundamental num produto/servi¢o sendo mesmo mais importante que o factor prego.

Um estudo apresentado pela Fundacdo Europeia para a Gestao da Qualidade sobre a Gestdo da Qualidade
nas 500 maiores empresas da Europa apresentou as seguintes conclusoes :

a) Mais de 90% dos directores consideram critica a performance em Qualidade das suas empresas;

b) 60% dos directores afirmam que a performance em Qualidade passou a ser mais importante que an-
teriormente (com referéncia aos anos 70);

c). Mais de 85% dos directores consideram a Gestao da Qualidade a prioridade topo das suas empresas.

As 4 razbes porque esses directores consideram a Qualidade importante séo :

« Ela é o primeiro argumento de compra;

« £ um dos principais meios de redug&o dos custos;

« £ um dos principais meios de implementar a flexibilidade/capacidade de resposta;

« £ um dos principais meios de reducdo do tempo em todos o0s aspectos.

Como é 6bvio, estas razdes sao altamente motivadoras para a implementacéo da Qualidade!

A Qualidade numa empresa ndo pode ser implementada por uma Unica pessoa, pois a Qualidade resulta do
envolvimento de toda a estrutura. Quando se pensa instituir um sistema de gestédo da qualidade, deve a
empresa nomeia um coordenador/gestor da qualidade que podera ser um colaborador interno ou externo a
empresa, de modo gque este coordene e verifique se todas as actividades estdo devidamente implementadas
no sentido do cumprimento da norma de referéncia.
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A melhoria da Qualidade, deve ser estimulada com a cria¢do grupos de trabalho. Estes devem ser constitui-
dos por elementos com fun¢bes distintas.

Estes grupos devem usar técnicas e ferramentas da qualidade, como sejam: plano de sugestdes, diagramas
causa-efeito e metodologias estruturadas, com o objectivo de :

a)e Estimular o inconformismo com os niveis de Qualidade actuais,

b)e Criar uma atitude permanente de melhoria com campanhas de motivacéo,
c)e Adoptar metodologias modernas de supervisao,

d)e Apostar na formagao e reciclagem continua das pessoas,

e)e Eliminar o medo,

f)e Eliminar barreiras de comunicagao.
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3.1. Comparagdo entre certificagdo e acreditagdo

Hoje em dia, os utilizadores de laboratérios de ensaios, a semelhanca
do que acontece noutras areas de actividades, exigem uma garantia da

qualidade referente aos servigos prestados.

Num laboratdrio, a necessidade de assegurar a qualidade do trabalho im-

plica que se estabeleca interligacdo dos aspectos técnicos e da respon-
sabilidade na obtencdo de resultados fiaveis e crediveis. Tendo sempre
em consideracdo as condi¢des envolventes aos processos analiticos, como sejam: ambiente, recursos hu-
manos, equipamentos e materiais.

0 significado da implementacdo de um sistema de gestédo da qualidade de acordo com a norma NP EN 1SO
9001:2000, ou o cumprimento da NP EN ISO/IEC 17025:2005, apresenta aspectos especificos, ou seja, ambas
sdo globalmente aplicaveis para a implementacdo dum sistema, mas o objectivo e campo de aplicacdo de
cada uma delas é diferente.

A NP EN ISO 9001:2000 aplica-se a certificacdo do sistema de gestdo da qualidade de uma empresa, e reco-
nhece a conformidade do sistema de gestao da qualidade, de uma forma genérica, a organizagao e a capaci-
dade para produzir de acordo com as expectativas do cliente.

A NP EN ISO/IEC 17025:2005 aplica-se a acreditacao de laboratérios que, para além do sistema de gestao da
qualidade tem a demonstracado da capacidade para a execu¢do de ensaios em dado dominio e a competéncia
dos colaboradores para efectuarem ensaios definidos em especificacdes técnicas adequadas (normas, bib-
liografia, documentos de entidades reconhecidas, etc.).

Temos que ter em consideracdo que os laboratdrios de empresas certificadas embora cumpram os requisi-
tos da NP EN 1SO 9001:2000, necessitam de cumprir requisitos complementares para estarem em conformi-
dade com NP EN ISO/IEC 17025:2005. Dai os laboratérios de empresas certificadas que nédo séo laboratorios
acreditados.
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3.2.— A importéncia da acreditagdo de laborat6rios

A concepcdo do estatuto de laboratério acreditado, tem uma grande importancia quer a nivel nacional, quer
a nivel mundial, visto que representa uma garantia perante os outros parceiros (terceiros) ndao sé da sua
competéncia técnica num determinado ambito, como também uma garantia da qualidade do servico. Consti-
tui uma condi¢do indispensavel para os laboratérios intervenientes na area da certificacdo dos produtos,
para a designada “notificacdo de organismos”, assumindo um papel importante para a realizacdo de ensaios
no campo regulamentar.

A um laboratoério acreditado, confere-se-lhe de imediato a “presunc¢éo de conformidade” com os requisitos
que Ihe sdo exigidos. Desta forma, pode-se evitar que o laboratério seja submetido a uma inspec¢ao sem-
pre que o utilizador demonstre necessidade de uma prova da conformidade da execucdo dos trabalhos de
acordo com as praticas adequadas.

Um laboratério acreditado evidencia a politica da qualidade, descri¢do de fungdes, a qualificagdo minima,
a experiéncia do seu pessoal e a adequabilidade do equipamento de medicdo e ensaio, no seu Manual da
Qualidade.

Os seus relatorios de ensaios apresentam com precisao e clareza o0s ensaios executados e resultados obti-
dos e é periodicamente avaliado por uma entidade independente.

3.3.— Acreditagdo de laboratérios

Um laboratdrio cumprindo com os critérios estabelecidos na NP EN ISO/IEC 17025:2005, podera evidenciar o
seu Sistema da Qualidade e comprovar a sua competéncia técnica segundo um sistema reconhecido a nivel
internacional.

O documento de referéncia, para acreditacao de laboratérios , NP EN ISO/IEC 17025:2005 tem como prio-
ridade a definicdo da identificacdo do laboratério como entidade, o tipo de actividades desenvolvidas, a
independéncia e imparcialidade da sua estrutura de funcionamento interna e externa, a competéncia técnica
para a area e ambito de actuacgéo declarado e a disponibilidade de cooperagdo com os utilizadores e outras
entidades.
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O processo de acreditacdo implica a analise e evidéncia da conformidade do sistema por uma equipa de téc-
nicos, constituida por um auditor da qualidade, que deve coordenar as ac¢des, e por um ou mais auditores
técnicos, com qualificagdo correspondente a area da competéncia técnica inerente ao ambito da acreditacado
do laboratério.

O Manual da Qualidade é o documento de referéncia permanente da organizagao, o qual descreve o seu
Sistema da Qualidade. Nele se enuncia a Politica da Qualidade, se descreve o Sistema da Qualidade e as
praticas da Qualidade da organizacéo.

Manual da Qualidade constitui um factor chave para conseguir a divulgacdo e a motivacdo para a qualidade.
Neste sentido, os esforcos a realizar sdo tais como:

a) Informar as pessoas sobre o que é preciso fazer;

b) Assegurar-se de que sabem como fazé-lo;

c) Assegurar-se de que sabem porque o devem fazer;

d) Convencer as pessoas de que tém o maior interesse em fazé-lo.

0 Manual da Qualidade deve possuir um ambito ou seja pode abarcar a totalidade das actividades de uma
organizacao ou apenas uma parte. O seu titulo e objectivo explicitam o seu campo de aplicagéo.

O Manual da Qualidade deve ser um documento com alguma flexibilidade para que se adapte as necessi-
dades da organizacao, dai podera ter varias formas e graus de detalhe. O Manual pode ser constituido por
um ou mais volumes.

Assim sendo, considera-se um documento base de apresentacgédo do Sistema da Qualidade, devera encon-
trar-se sempre disponivel, actualizado e validado onde podera conter ou fazer referéncia pelo menos a:

v'Politica da Qualidade;

v'Responsabilidades, atribuicGes, relacdes entre os que dirigem, executam, verificam ou revém as actidades
que tém impacto na Qualidade;

v'Apresentar a estrutura de funcionamento (organigrama) do laboratério, funcdes e distribuicao de
responsabilidades, actividades operacionais e funcionais;
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v'Procedimentos e instrucdes do Sistema da Qualidade;
v'Instrucdes para rever, actualizar e gerir o Manual da Qualidade;
v'Equipamentos e materiais envolvidos.

As actividades e o desempenho inerentes ao processo poderdo ser descritas em procedimentos especificos,
tais como: os inerentes a supervisao das operacoes técnicas do laboratdrio, a verificacdo do cumprimento
formal das regras, normas e codigos de boas praticas de realiza¢cdo de ensaios, analise e avaliacdo dos
resultados, tratamentos de anomalias, reclamagdes e ac¢des correctivas.

0 Plano da Qualidade aplica-se para cada um dos ensaios, e constitui o documento onde se estabelecem
as condicOes técnicas de funcionamento do processo (técnicas operatérias envolvidas), os recursos ne-
cessarios a sua implementacao e a sequéncia das actividades correspondentes ao controlo de qualidade
dos resultados obtidos.

As actividades operacionais e de funcionamento implicam a avaliacéo do tipo de organizacao, gestao, recur-
sos disponiveis, a localizacdo, disposicao das instalacdes, as condi¢cdes ambientais e as suas relagdes com
os clientes e outras entidades.

Tendo sempre como factor primordial a “garantia da qualidade “ do servico prestado e valorizacao da fun-
¢ao Qualidade, como um processo de melhoria continua, o laboratério devera avaliar o seu sistema e a sua
conformidade com os requisitos especificos, procedendo de forma sistematica e periddica a “auditorias
internas da qualidade”

A norma NP EN ISO/IEC 17025:2005, € aplicavel a qualquer tipo de laboratério, seja ele do sector industrial
ou oficial, das areas da quimica, alimentar, agricola, farmacéutica ou outra, podendo ser necessario comple-
mentar com outros documentos, caso se justifique a definicdo de exigéncias particulares.
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Na auditoria, é avaliado o grau de cumprimento com os requisitos e o funcionamento. Esta ac¢ao desen-
volve-se segundo dois vectores:

1 — Os documentos de suporte ao sistema, designados por documentos da qualidade (Manual da qualidade,
Procedimentos Gerais, Procedimentos Operativos, Instrucdes, Normas, Métodos de Ensaio, Especificacdes
Técnicas);

2 — As actividades operacionais e funcionais que digam respeito a actividade do laboratério (Qualidade), ou
seja a comprovacao da competéncia técnica.

A fim de formalizar as acredita¢Bes concedidas, o Instituto Portugués de Acreditacéo (IPAC) emite certifi-
cados de qualificacao para os laboratorios que acredita com a lista de ensaios acreditados, autorizando-
0 a usar o simbolo de “Laboratério Acreditado” na documentacdo referente aos ensaios abrangidos pela
acreditacdo.

Dado que a acreditacdo é especifica para a realizacdo de certos ensaios, o IPAC identifica esses ensaios
num anexo ao Certificado, emitido conjuntamente com o Certificado. Esta lista apenas indica os principais
dominios abrangidos pela acreditacao, o que ndo implica que todos os ensaios que o laboratorio efectue
estejam no Ambito da acreditacao.
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4.1. Generalidades

Tal como foi referido, o conceito da qualidade entendida como a aptiddo de um produto para satisfazer as
necessidades do consumidor é extremamente amplo, vago, e, em relacdo aos produtos alimentares, per-
feitamente subjectivo.

Para gue possa atingir e garantir essa qualidade, importa, antes de mais, ao industrial comecar por.:

1- Definir com precisdo as reais necessidades para cada produto, isto €, os respectivos padrdes a atingir;

2-Preparar o processo produtivo de forma a fornecer o produto de acordo com esses padrdes;

3- Verificar sistematicamente a correspondéncia entre os padrdes definidos e os produtos efectivamente
obtidos.

Devera também ter sempre em mente que, para além de agradar ao consumidor, tera necessariamente de
obedecer a principios gerais de ordem sanitaria e de satde publica consagrados na legislacdo geral e, em
muitos casos, as regras especificas de composicao, tipos de tratamento, condi¢cdes de conservacao, trans-
porte e armazenagem ou ainda exigéncias de rotulagem.

E evidente que, na maioria dos casos, o industrial no se limita a obedecer as disposicoes legais, até porque
para a grande parte dos produtos ndo ha legislacéo especifica, 0 que em muitos casos se torna dificil face a
diversidade de novos produtos que diariamente surgem no mercado, resultado de tecnologias sofisticadas
em evolucdo permanente.

Hoje, e cada vez mais, h4 uma tendéncia generalizada, nos paises com economia de mercado, para se defini-
rem principios gerais cuja observancia seja obrigatéria, a fim de garantir a satde publica e evitar situacoes
de concorréncia desleal, mas deixando um grau de liberdade que permitia a diversificacdo e favoreca a
criatividade.

Se a garantia da defesa dos interesses e da salde do consumidor compete as entidades oficiais, devendo
ser objecto de legislagdo exaustiva, no que se refere as caracteristicas dos produtos, tal tarefa pode ser
levada a efeito através de associacdes de industriais, de forma a impedir a concorréncia desleal entre os
agentes econdmicos, ou realizada pelo proprio industrial que pretende imprimir aos seus produtos carac-
teristicas especiais que os distingam dos congéneres.
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Assim, a definicdo de padrdes e métodos para a sua avaliacdo pode surgir-nos a diferentes niveis e com
objectivos diversos, designadamente:

1 — Via Legislativa — de caracter obrigatério, impondo regras estabelecidas em diplomas legais que visam
garantir a genuinidade dos produtos, evitar fraudes e assegurar a defesa da saude.

2 — Via Normativa — de caracter orientador, ndo vinculativo, estabelecido através de normas técnicas que
podem ser elaboradas por entidades diversas, com ambito nacional, internacional ou empresarial.

4.2.— Legislagdo e Regulamentagdo

A legislacéo visa, em primeiro lugar, assegurar a genuinidade e qualidade dos produtos, e, por outro lado,
impedir situacGes de fraude ou concorréncia desleal que sdo ndo s6 importantes para o consumidor, como
para o préprio industrial, que por vezes se vé confrontado com situagcdes de concorréncia que provocam
indesejaveis distor¢des do mercado.

4.2.1.- Legislagdo Internacional

Com a adeséo de Portugal a entdo Comunidade Econémica Europeia, hoje Unido Europeia, a via legislativa

referida anteriormente engloba nao apenas as disposic¢des fixadas a nivel nacional, mas também as estabe-
lecidas pela Unido Europeia, quer as elaboradas com a participacdo de Portugal quer as existentes antes da

adesdo.

Tal como em qualquer pais pertencente ao espaco da Unido Europeia, a elaboragéo
e promulgacéo de legislagio referente a produtos alimentares visa trés objectivos
fundamentais: a protec¢do da salde publica, a legalidade das transac¢des comer-

ciais e a livre circulacdo de produtos.

Com efeito, o funcionamento do Mercado Comum assenta na concretizacédo de quatro liberdades fundamen-
tais: a livre circulacdo de mercadorias, de pessoas, de servicos e de capitais.
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Para assegurar a livre circulagdo de mercadorias, estabeleceu-se que os Estados Membros ndo podem impe-
dir a circulagdo no seu territorio de produtos em conformidade com as regras estabelecidas pela legislagéo
comunitaria, salvo por razdes devidamente fundamentadas e justificadas, de protec¢do da saude publica, de
proteccdo da propriedade industrial e em caso de defesa contra a concorréncia desleal.

Assim, com o objectivo de eliminar os entraves técnicos ao comércio, a entdo CEE, através de um dos seus
orgdos, a Comissao, iniciou em 1962 um vasto programa de harmonizacédo das legisla¢cdes nacionais, com o
objectivo de eliminar as divergéncias de regulamentacéo existentes nos diferentes Estados Membros.

Desde entéo foram adoptados pelo Conselho e pela Comissao cerca de 250 Directivas no ambito dos produ-
tos industriais e uma centena na area alimentar, para além de numerosas Decisdes e Resolugdes.

Para atingir um outro objectivo da entdo CEE, enumerado no Tratado de Roma de 1957: a instauragéo de uma
politica comum no dominio da agricultura, foram aprovados numerosissimos Regulamentos que igualmente
impdem regras, condi¢bes e parametros de qualidade a determinados géneros alimenticios.

Em suma, na Unido Europeia, e a semelhanca do que se passa em qualquer pais, a promulgacéo de legis-
lacdo processa-se através da aprovacao de diplomas de natureza diversa, e com diferente forga juridica,
consoante os 6rgdos de que emanam e 0s objectivos que se propdem atingir. Assim, e conforme vem esta-
belecido no art.° 249° da verséo compilada do Tratado que Institui a Comunidade Europeia (o antigo art.°
189° do Tratado de Roma de 1957, com alteragdes): “Para o desempenho das suas atribui¢des e nos termos
do presente Tratado, O Parlamento Europeu em conjunto com o Conselho, o Conselho e a Comissao, adoptam
regulamentos e directivas, tomam decisdes e formulam recomendac¢des ou pareceres.”

Consequentemente séo, pois, diplomas legislativos europeus: Regulamentos, Directivas e Recomendacdes
ou Pareceres.

1—0Regulamento — tem caracter geral e obrigat6rio em todos 0s seus elementos e é directamente aplicavel
em qualquer Estado Membro, sem necessidade de ser transposto para a respectiva ordem juridica interna.

O Regulamento entra em vigor na data por ele fixada, ou na sua falta, no vigésimo dia apds a publicacao no
jornal Oficial das Comunidades Europeias (JOUE). Isto é, apds a sua publica¢do no JOUE (e sem necessidade
de qualquer outro acto legislativo, neste caso do Estado Membro), o regulamento é obrigatoriamente apli-
cado no territorio dos Estados Membros, sobrepondo-se a qualquer legislacdo nacional a ele contraria.
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2 - Directiva — a Directiva vincula qualquer Estado Membro seu destinatario quanto ao resultado a atingir,
mas deixando as instancias nacionais a competéncia quanto a forma e quanto aos meios como ira ser
atingido esse resultado. Neste caso, cabera ao Estado Membro transpor para o seu ordenamento juridico
interno o conteudo da Directiva, criando as normas necessarias ao seu cumprimento.

No caso das Directivas, (como também das decisdes), serdo as mesmas notificadas aos seus destinatarios,
produzindo efeitos a partir dessa notificacdo. No entanto, os proprios textos das directivas prevéem um
periodo de tempo variavel para a sua adaptacao pelos diferentes Estados Membros, uma vez que a sua
entrada em vigor ocorre sempre depois da transposicdo para o direito interno, ainda que possa ser feita,
por diferentes formas. Ou seja, cada Estado Membro, tem a liberdade de tornar obrigatérias as exigén-
cias fixadas nas directivas, pelo meio que considerar mais adequado em cada caso (Decreto-Lei, Portaria,
Norma Portuguesa obrigatdria, medidas administrativas...), desde que garanta que o objectivo € atingido
no periodo de tempo estipulado.

No que se refere ao seu ambito de aplicacdo, pode dizer-se que existem dois tipos de Directivas:
a) Directivas Horizontais

Sao aquelas que se aplicam a todos os géneros alimenticios, por exemplo: aditivos, materiais em contacto
com géneros alimenticios, rotulagem, dietéticos, produtos ultra-congelados, produtos pré-embalados.

b) Directivas Verticals

Sao aquelas que se referem apenas a um produto ou tipo de produtos; por exemplo: aglcar, mel, cacau e de-
rivados, doces e geleias de fruto, leites total ou parcialmente desnatados, gorduras e 6leos comestiveis.

Na maioria dos casos, o conteudo destas Directivas é transposto para a legislacdo nacional, pelo Estado
Membro seu destinatério.

De qualquer modo, considera-se importante para o industrial que pretende lancar os seus produtos no
mercado nacional ou proceder a sua exportacao, bem como para os técnicos responsaveis pelo respectivo
controlo da qualidade, que conhegam as exigéncias a que estdo sujeitos. Nesse sentido, foi j& elaborado
e publicado em 1983, um trabalho referente a harmonizacéo da legislacdo portuguesa com a comunitaria
neste dominio, trabalho esse que foi alids objecto de larga divulgacao, e no qual se fazia o ponto da situa-
¢ao, dando as referéncias de todas as directivas a data em vigor sobre esta matéria.
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Actualmente, encontra-se em fase de ultimag¢do um documento que faz o levantamento de toda a legisla-
¢do da UE que se refira a aspectos de qualidade dos produtos alimentares, divididos por sectores. Nele se
incluem ndo apenas as exigéncias referentes aos niveis ou padrdes de qualidade estabelecidos, mas igual-
mente os métodos de andlise para a sua avaliacdo, tipo de tratamentos previstos, condi¢des de acondicio-
namento, transporte, embalagem,etc., que se julga do maior interesse para os industriais.

Contudo, como atras se salientou, essas exigéncias ou imposi¢des legais podem ter varios objectivos que
ndo resultam apenas da adeséo de Portugal a Unido Europeia, mas sobretudo da propria legislagdo nacional,
tendo em conta 0s nossos interesses e condicionalismos especificos.

3 - Recomendacdes e 0s Pareceres — neste caso, encontramo-nos perante actos de natureza comunitéria,
mas que, nao obstante ndo possuem caracter vinculativo.

4.2.2 Legislagdo nacional

Na area alimentar, a legislacdo portuguesa desenvolveu-se a partir do principio do século XX, existindo
ainda hoje legislacdo em vigor datada de 1903 (estimulantes : cha, café e cacau).

Contudo, ao contrario do que se passa em alguns paises
e se verifica noutros dominios, ndo existe uma lei quadro
basica, que abranja genericamente todos os géneros ali-
menticios e defina exigéncias gerais, com a qual se arti-
culem os diplomas especificos de cada produto.

Em termos amplos, e destinado fundamentalmente a
prevencdo de fraudes e verificagdo de infracgdes, existe
no entanto o Decreto-Lei n® 28/84, de 20 de Janeiro, que

define alguns dos conceitos fundamentais ja expostos e estabelece as san¢Ges correspondentes as in-
fraccOes nele previstas.

Existem também diplomas com caracter horizontal referentes a aplica¢do de aditivos utilizados (corantes,
conservantes e antioxidantes) nos produtos pré-embalados, que visam a defesa da saulde publica e dos
interesses do consumidor.
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Para além disso, existem ainda numerosos diplomas legais avulsos, isto €, ndo sistematicamente elabora-
dos, mas que abrangem de forma mais ou menos aprofundada a maior parte dos produtos destinados a
alimenta¢do humana e animal, que o analista tem necessidade de conhecer.

Existem pois 0s seguintes tipos de diplomas de natureza legislativa nacional:

1 — Lei - diploma no qual se procede a declaracdo de uma ou mais normas juridicas, aprovadas pela As-
sembleia da Republica;

2 — Decreto-Lei - diploma no qual se procede a declaracdo de uma ou mais normas juridicas, aprovadas pelo
Governo;

3 — Decreto Legislativo Regional - diploma no qual se procede a declaragdo de uma ou mais normas juridi-
cas aprovadas pelas Assembleias Legislativas Regionais, sendo o seu ambito de aplicacdo limitado a

respectiva Regido Autébnoma;

4 — Portaria - diploma no qual se procede a declaracdo de uma ou mais normas juridicas, em regra de
caracter regulamentar, aprovadas por um ou varios Ministros membros do Governo;

5 — Despachos Normativos - diploma no qual se procede a declaracdo de uma ou mais normas juridicas, de
caracter regulamentar, aprovadas por um Ministro ou por um Secretéario de Estado.

4.3.— Documentos Normativos

Estes documentos possuem carécter voluntério, excepto quando transpostos para a legislagéo.

Cada pais possui um Organismo de Normaliza¢do. Em Portugal, compete ao Instituto Portugués da Quali-

dade, entidade sob a tutela do Ministério da Economia e da Inovacao, a coordenacéo do Sistema Portugués

da Qualidade, com intervencao especifica nos dominios da normalizacéo e da metrologia.

A actividade de normalizagéo consiste em elaborar, aprovar, publicar e promover documentos orientadores.
E de referir que a actividade tem como base algumas consideracdes, tais como:
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1 — Ser uma actividade voluntaria, ou seja que implica a cooperacao voluntaria de todos os representantes
envolvidos.

2 — Ser uma actividade que pressupde representatividade de todas as partes interessadas (produtores,
consumidores e entidades oficiais)

3 — Ser uma actividade baseada no consenso: ou seja, que obriga a uma busca permanente de acordos colec-
tivos nas decisdes, isto € na aceitagdo geral ou na auséncia de firme oposicao de um nimero significativo
das partes interessadas quanto ao essencial de uma dada matéria, o que ndo quer dizer que tenha de
existir unanimidade.

4 — Ser uma actividade com actualizacdo permanente, obrigando a uma constante actualiza¢do dos docu-
mentos, acompanhando a evolucao e progresso tecnolégico.

Com esta actividade podemos ter algumas vantagens que passamos a mencionar abaixo:
a) Harmonizacdo e uniformizacéo de conceitos e caracteristicas;

b) Conduz a acordos e solu¢es comuns para problemas similares;

c) Permite melhorar a adequacao de produtos, processos e Servicos;

d) Elimina os obstaculos técnicos as transac¢Ges comerciais entre 0s paises;

e) Facilita a cooperacao tecnoldgica entre paises.

4.3.1 — Internacionais

O tipo de estatutos que rege as diferentes organizacoes internacionais é variavel de caso para caso, sendo
particularmente importante a forma como é estabelecida a colaboragdo entre os diferentes participantes,
assim temos:

a) Organismos Governamentais

Neste caso a participacdo de cada pais membro é feita através de representantes do respectivo Governo e
a aceitacao dos nomes implica um vinculo desse pais geralmente através de convénio internacional. Esses

vinculos podem depois vir a assumir a forma de convencao, convénios, protocolos, acordos, etc., que 0s
paises interessados subscrevem, ou servir apenas para o estabelecimento de bases contratuais, aceites
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bilateralmente pelas partes contratantes, mesmo que sem caracter vinculativo por si mesmo. A titulo de
exemplo podemos referir: a ANSI (American National Standards Institute) e a AFNOR (Association Francaise
de normalization).

b) Organismos N&o Governamentais:

Neste caso, a colaboragdo no processo € efectuada através de uma entidade designada e reconhecida para
o efeito, podendo essa representagao caber a organismos publicos, privados ou mistos.

A titulo de exemplo podemos citar: a CAC (Comissédo do Codex alimentarius da FAO/OMS — Organizagao Mun-
dial de Saude), OIML (Organizagéo Internacional de Metrologia Legal).

A maior parte destas organiza¢6es tem caracter sectorial, cobrindo apenas determinado tipo de produtos e
a eles se associam os profissionais do sector.
4.3.2. Ambito de actividade dos Organismos Intermacionals

Consoante a gama de produtos alimentares de que tratam e o tipo de problemas ou matérias de que se
ocupam, as organizacfes internacionais podem agrupar-se em

a) Organismos horizontais
Abrangem todo o tipo de géneros alimenticios ou pelo menos uma alargada gama de produtos que incluem
ou ndo a globalidade dos aspectos referentes a sua normalizacao (caracteristicas, métodos de analise,
calibracéo , classificagéo).

b) Organismos verticais

Ocupam apenas de determinados géneros alimenticios e, de um modo geral, de todas as questdes relativas
aos mesmos, desde 0s aspectos técnicos aos econémicos ou comerciais.
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4.3.3. Objectivos dos Organismos Internacionais de Normalizagdo

Em funcéo do fim a que se destinam as respectivas normas por eles elaboradas, os diferentes Organismos
Internacionais de Normalizacdo, podem dividir-se em:

1 - Organismos regulamentares

Produzem normas por via indirecta — através de acordos ou protocolos ou legisla¢des internas, etc. Assim,
as normas tém um caracter vinculativo nas transaccdes entre 0s paises que integram este tipo de orga-
nismo. Preocupam-se fundamentalmente com a elaboragdo de normas das caracteristicas dos produtos,
respectivas classificacdes, calibragens, etc.,

2 - Organismos Técnicos-Normativos:

Dedicam-se a criacdo de normas de caracter orientador, que visam a uniformizacéo de critérios por con-
senso, pelo seu interesse geral e que evitam eventuais divergéncias de resultados de andlises ou diferentes
metodologias na colheita ou preparacdo de amostras, respectivas regras de conservacao, transporte,etc.,
eliminando potenciais entraves técnicos nas trocas comerciais.

De todos 0s organismos internacionais, no ambito dos géneros alimenticios e em termos amplos, 0s mais
importantes sdo a Comissdo do Codex Alimentarius (CAC), e a Organizacdo Internacional de Normalizagéo
(1SO) , que abrangem globalmente todo o tipo de géneros alimenticios.

Estes dois organismos funcionam de forma coordenada e complementar, isto € , enquanto que o primei-
ro se dedica especialmente a métodos de ensaio, colheita e preparacdo de amostras, terminologia,
nomenclaturas,etc., ja 0 segundo se ocupa essencialmente dos aspectos referentes as caracteristicas e
classificagdo dos produtos que interferem de forma directa no circuito comercial.

4.3.4 — Sectoriais
Produzem documentos orientadores de determinados sectores que desenvolvem linhas orientadoras para

as areas em causa: FIL, na area dos leites; OlV, area dos vinhos; COl, na area dos azeites; e OICC, area do
cacau e chocolates.
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4.3.5 — Nacionais

Actualmente encontram-se constituidas e em funcionamento Comiss6es e Subcomiss@es Técnicas Portugue-

sas de Normalizagdo (CT's) cujas areas de actuacao se repartem pelos diferentes sectores.

Pretende-se efectivamente que essas CT's tenham representatividade a nivel nacional, assegurando um
equilibrio dos diferentes interesses em jogo, e que nelas tenham assento as pessoas mais conhecedoras

das matérias, tanto do ponto de vista tedrico como pratico.

De acordo com a definicdo aceite internacionalmente e adoptada nacionalmente, uma Norma é uma espe-
cificacdo técnica ou outro documento do dominio publico preparado com a colaboragao e 0 consenso, ou a

aprovacao geral, de todas as partes interessadas, visado por um organismo qualificado para tal.

Para que tenha um caracter nacional, torna-se pois necessario que seja elaborada através de um 6rgao, que

permita a audiéncia de todas as partes que intervém no produto e dominio em causa.

Para a elaboracéo dessas normas, as CT's correspondentes comecam por elaborar um ante projecto que é
apresentado ao organismo sectorial, que o aprova como projecto de Norma (prNP), e promove a sua publi-
cacdo para sujeicao a inquérito publico durante 60 dias.

Este inquérito destina-se a receber todas as criticas e sugestdes que eventualmente os sectores interessa-
dos entendam pertinentes, e que sdo levadas ao conhecimento da CT que a elaborou a fim de ser verificada

a sua legitimidade e real interesse.

Decorrido esse periodo e analisadas as criticas, a CT revé o projecto, introduz-lhe as alteracfes que entende
e propde a sua aprovacao e publicagdo como Norma protuguesa (NP). Essa aprovacao é feita conjuntamente
pelo organismo sectorial e pelo Instituto Portugués da Qualidade. A homologacao respectiva é publicada, na
[12 Série do Diario da Republica. Esta homologacdo néo Ihe confere qualquer obrigatoriedade, mas apenas

garante que o documento tem caracter nacional e oficial.
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As NP devem ser sistematicamente revistas e actualizadas de 5 em 5 anos, podendo esse periodo ser ante-

cipado sempre que se entenda necessario ou se detectem eventuais erros.

As NP fundamentam-se em normas internacionais correspondentes, o que se traduz em grandes vanta-
gens, ja que desta maneira se assegura uma importante e idénea componente técnica, com transferéncia
de valiosos e actualizados conhecimentos, permitindo um permanente ajustamento dos critérios nacionais

ou internacionais.

Do ponto de vista préatico, permite também que as Normas Portuguesas sejam publicadas sem passar pela

fase de inquérito, desde que a nivel internacional tenham sido votadas favoravelmente.

S0 0s seguintes 0s documentos orientadores aprovados pelo organismo nacional de normalizacéo: Norma
Portuguesa, Projectos de Normas ou Normas de Inquérito e Codigos de Boas Praticas.

4.4 — Da Empresa

E evidente que na industria alimentar ou qualquer outra, consoante a natureza dos produtos que so elab-
orados, a dimensdo da empresa e as orientacdes politicas, econdémicas e financeiras com que séo geridas,
assim os problemas que se levantam tém de ser tratados de forma diferente.

Muitas empresas existem que ndo produzem apenas para o mercado nacional, mas mantém relacGes comer-
ciais ndo apenas com o0s paises da Unido Europeia, como também com muitos outros cujas legislacdes néo

sdo iguais, sendo por vezes omissas nestas matérias

De resto, a nivel mundial o problema da livre circulacao de produtos vem-se fazendo sentir desde ha muitos

anos, especialmente a partir da Segunda Guerra Mundial.

Efectivamente, desde essa altura e mercé de numerosos factores, designadamente o desenvolvimento de
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novas tecnologias, a rentabilidade dos processos, a rapidez dos meios de comunicacdo e transportes, 0
grande aumento demografico mundial, etc., verificou-se uma enorme expanséao das trocas comerciais entre

diferentes paises e continentes.

Contudo, o antagonismo de interesses exportadores e importadores, ou outros produtores e consumi-
dores, levou a que rapidamente surgissem barreiras técnicas ou administrativas que dificultavam as tran-

saccoes.
Tais problemas conduziram ao aparecimento de organismos de normalizacdo internacionais, visando a

obtencdo de solugdes de consenso com a necessaria conciliagdo de interesses, e obtencdo das melhores

respostas para os problemas repetitivos.
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Na recolha de dados relativos as caracteristicas de um grupo de individuos ou de medicdes, tais como a
altura e o peso de estudantes ou 0 nimero de parafusos defeituosos e nao-defeituosos produzidos numa
fabrica num dado dia, é muitas vezes impossivel ou impraticavel observar o grupo todo, especialmente se
este for muito grande. Em vez de se examinar o grupo, designado por populagéo, ou universo, examina-se
uma pequena parte do grupo, designado por amostra.

Assim experimentalmente, em laboratdério, trabalha-se sempre com uma amostra como sendo representa-
tiva de uma populagédo. De uma amostra, podem-se tirar conclus@es importantes sobre a popula¢do inferida
da sua andlise.

5.1.Medidas de tendéncia central e dispersdo

5.1.1.Medidas de tendéncia central

Uma média é um valor tipico, ou representativo, de um conjunto de medi¢6es. Como os valores representa-
tivos tém tendéncia a estar no centro do conjunto de medi¢des, as médias sdo muitas vezes denominadas

medidas de tendéncia central.

Os parametros de medidas de tendéncia central mais comuns sdo a média aritmética, a mediana e a moda,
sendo o primeiro aquele que em laboratdrio se aplica com maior frequéncia.

A média aritmética , ou apenas média, de um conjunto de n nimeros X1, X2,..Xn representa-se por (lé-se
“X barra”) e é definida por:
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5.1.2 Dispersdo ou variagdo

O grau com que as medicdes tendem a dispersar-se em torno de um valor central chama-se dispersao, ou
variacgdo. Existem varias medidas de dispersao (ou variagdo) disponiveis; as mais comuns sao os intervalos
de variagao, desvio médio e o desvio padréo.

O intervalo de variacdo de um conjunto de nimeros é a diferenca entre o maior e 0 menor nimero do con-
junto (amplitude do intervalo)

1 — Desvio padrdo

O desvio padrao de um conjunto de n nimeros X1, X2, ...Xn represen- ta-se por S e é definido da seguinte
forma:

onde S ¢ a raiz quadrada da média dos quadrados do desvio relativamente a média, também conhecido por
desvio médio quadratico.

Muitas vezes o desvio padrdo de um conjunto de dados é calculado substituindo nas expresséo o n por

n-1, uma vez que assim se conseguem melhores estimativas do desvio padrao da populagdo de onde se
extrai a amostra, e tem 0 nome de desvio padrdo da amostra.
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2 — Variancla
A variancia de um conjunto de dados é definida pelo quadrado do desvio padréo e é representada por S°.
0O valor minimo para o desvio padréo é atingido quando para distribui¢des normais, ocorre o seguinte:

a) 69% das observacdes estdo e entre: X —s e X +s ;isto é um desvio padréo para cada lado da
média;

b) 95% das observacdes estdo entre: X —2s e X —2s; isto &, dois desvio padréo para cada lado da
média;

c) 99% das observagdes estdo entre: X —3s e X +3s;isto é, trés desvio padréo para cada lado da
média;

Para distribuices moderadamente assimétricas, as percentagens acima poderdo ser apenas aproximacdes
(ao contrério da distribuicdo normal, que € simétrica).



CENTRO DE FORMACAQO PROFISSIONAL PARA O SECTOR ALIMENTAR

6.1. Par@metros Criticos

Se a primeira razao da existéncia de um laboratério é a necessidade de se obter resultados de analises, esta
missao, no entanto sé sera cumprida se os resultados obtidos possuirem a qualidade adequada ao uso que
Ihes vai ser dado. Tal ideia esta claramente identificada na frase que traduz a politica do National Institute
for Standards and Tecnology (NIST, EUA).

Sabendo que a obtencdo dum resultado analitico € um processo produtivo teremos como € obvio para-
metros influenciadores, como sejam : equipamentos, matérias-primas, colaboradores, meio envolvente e o
processo e/ou método de ensaio.

Na busca pela obtencdo de resultados de analises com alguma garantia, deveremos identificar criteriosa-
mente os parametros criticos, de modo a valida-los e controla-los, podendo assim minimizar a possibilidade
de ocorrer alguma anomalia que iria produzir um resultado anémalo.

Por outro lado, deveremos ter sempre um plano de controlo da metodologia ou seja dos pontos de controlo
da qualidade da metodologia em questéo. Para melhor planear, deve-se estabelecer o diagrama causa/efeito
da metodologia em questao, de modo a identificar os diversos parametros criticos envolvidos, para melhor
monitorizar as diversas causas com vista a obtencdo dum resultado preciso e exacto.

B.2. Validagdo de métodos internos

Sabemos que um método de ensaio € um processo que envolve manipulacdes/operacbes susceptiveis de
acumularem erros sisteméticos/aleatérios, podendo, tal como atréas foi referido alterar significativamente
o resultado.

Para validacdo do método interno, temos que saber claramente a sua defini¢cdo. Assim sendo, método in-
terno é o “método de ensaio que ndo segue uma norma de ensaio (nacional ou internacional) ou documento
normativo equivalente. Excluem-se desta situacéo as traducoes e as reformatacdes (sem alteracéo do con-
tetdo técnico) de normas existentes. Incluem-se nesta definicdo os métodos adaptados/modificados, cujo
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conteudo técnico deriva de Normas, mas nao segue as mesmas na integra”.
Assim sendo, valida¢do do método de ensaio € o processo pelo qual se demonstra que um determinado mé-
todo analitico é aceitavel para o objectivo que se propoe.

Quando se pretende validar um método interno, temos que comecar por efectuar a sua descricdo, campo de
aplicacdo, caracterizacdo, ou seja estabelecer um documento que contém os mesmos elementos existentes
no lay-out duma norma, como sejam:

Titulo ou designacdo do ensaio;

Cadigo identificador do ensaio, revisao/edi¢&o;

Data de entrada em vigor, responsaveis pela elaboracgéo e aprovagao;
Numero total de paginas;

Resumo do método;

Elementos bibliograficos e referéncias;

Campo de aplicacao (tipo de produtos, grandeza a determinar, gama de medic&o, restrigdes...);
Equipamento e utensilios;

Reagentes e solucdes;

Procedimento do ensaio propriamente dito;

Interpretacao e processo de célculos;

Preciséo (repetibilidade e reprodutibilidade);

Pontos de controlo da qualidade;

Calculos de incertezas

Poderé ainda conter elementos complementares, tais como:

Amostragem (colheita, conservagéo e acondicionamento das amostras);
Precaucdes de seguranca

Os requisitos minimos para validacdo de métodos internos depende do grau de exigibilidade, sendo adap-
tada a cada caso descritas abaixo:

1 — Uma modificagdo menor tecnicamente relativamente a norma, neste caso as altera¢des néo levantam
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duvidas sobre a equivaléncia.
Exemplo. Uma marca de equipamento diferente ao da norma mas equivalente.

2 — Uma modificagdo maior da técnica relativamente a norma existente, neste caso, as altera¢des originam
duvidas sobre a equivaléncia técnica dos resultados.

3 — Método baseado em referéncias bibliograficas, ndao existindo norma de ensaio correspondente.

4 — Método de ensaio baseado em técnicas inovadoras e ou técnicas que nao venham descritas em literatura
cientifica.

O grau de exigibilidade da validacé@o vai aumentando de coma para baixo.

Devendo recair assim a escolha dos requisitos minimos para a validacdo do método interno, mas ha que
ter também em consideracéo o tipo do método em questao, pois se tratar dum método qualitativo, ndo fara
sentido determinar os limites de quantificagao, ja 0 mesmo néo ocorrera se for um método quantitativo.

6.3. Processo de Validagdo

Os processos de validacdo de métodos analiticos podera ocorrer por duas vias: directa ou indirecta.

6.3.1. — Avaliagdo Directa

A avaliacdo directa tem como base o estudo comparativo e a analise dos resultados obtidos pelo método
interno e outros métodos pré-estabelecidos. Sao entre outros estudos, os citados abaixo:

Ensaios comparativos com métodos normalizados;

Ensaios comparativos com métodos de referéncia;

Ensaios com padrdes internacionais ou materiais de referéncia;
Ensaios interlaboratoriais.
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6.3.2. — Avaliagdo Indirecta

A avaliacdo indirecta tem como objectivo o calculo dos diversos parametros de desempenho, tais como 0s
abaixo citados:

Especificidade/Selectividade;

Sensibilidade;

Robustez;

Limiares analiticos (limite de detecc¢do e de quantificacao).

Devemos ter sempre em consideragdo que o método de validacao, seja directo ou indirecto, nao é definitivo,
pois temos que ter em consideracdo que, com as modificacdes das condi¢cdes operatdrias, podera haver
necessidade de efectuar revalidagoes.

6.4. Parametros de desempenho
6.4.1. — Especificidade/Selectividade

A definicdo da selectividade “ é a capacidade de um método identificar e distinguir um analito em particular
numa mistura complexa, sem interferéncia dos outros componentes.”

Assim sendo, um método selectivo é aquele que permite descriminar o analito relativamente a outras sub-
stancias, eventualmente presentes na amostra a analisar, ou seja, verifica-se a possivel interferéncia de
outras substancias eventualmente presentes na amostra.

Para avaliacdo das interferéncias poder-se-a realizar teste de recuperacgéo e considera-se que um método
é especifico se a respectiva taxa estiver entre 85 a 100%, dependendo também do método analitico em

questdo.

O teste de recuperacdo realiza-se sob uma amostra que é um padrdo devidamente certificado ou uma
amostra contaminada com o elemento a dosear, sendo sujeita a0 mesmo método analitico de modo a poder-
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se verificar qual a capacidade deste obter o valor previsto ou tedrico.
O célculo da taxa de recuperacgdo é sempre obtida pela relagéo entre:

Teste Recuperacao
ValorObtido

= *100
ValorVerdadeiro

Sendo :

Valor Verdadeiro — valor tedrico da contaminacdo ou valor do material de referéncia

Valor Obtido — valor experimental obtido.

6.4.2. Sensibilidade

Este parametro avalia a capacidade de um método para distinguir pequenas diferencas de teor de analito.
Normalmente, determina-se este parametro para metodos instrumentais em que a sensibilidade é asso-
ciada ao sinal do equipamento, ndo sendo confundido com a capacidade de resolu¢édo do sinal (Limite de

Detec¢do),

Assim, este parametro pode ser definido como o quociente entre o acréscimo do valor lido no equipamnento
e a variacao da concentracao correspondente aquele acréscimo.

Sensibilidade = 2L
AC
Sendo :
AL = variac&o do sinal do equipamento

AC =variacao da concentragdo

A sensibilidade é determinada sempre que 0 método analitico envolva equipamentos que usam curvas de
calibragéo, para obten¢do do resultado analitico.
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Caso a funcao seja linear, logo a sensibilidade é constante ao longo da gama de trabalho e corresponde ao
declive.

6.4.3. Robustez

Este parametro mede a sensibilidade que o método apresenta face a pequenas variagdes. Assim este é ro-
busto, se se revelar praticamente insensivel a pequenas varia¢des que possam ocorrer quando este esta a
ser executado.

Devemos ter em consideracdo que um método é tanto mais robusto quanto maior sera a confianca desse
relativamente a sua precisao.

Existem duas possibilidades de verificar se o método é robusto:

a)Baseado no historial

Efectuar o estudo da metodologia fazendo variar as condi¢bes operatérias dentro do proprio laboratério,
ao longo de um elevado nimero de dias. Seguidamente, analisam-se os resultados e avaliam-se em termos
de precisao.

b)Teste de Youden

Permite avaliar a robustez do método, ou seja, a influéncia de cada uma das varia¢des nos resultados finais.
Este teste baseia-se na realizagdo duma série de anélises sobre uma amostra, realizando-se sob um pla-
neamento de experiéncias, susceptiveis de influenciar o processo analitico.

O procedimento para elaboracdo do teste de Youden comeca por:

1 — Analisar com detalhe os factores de interesse (exemplo: temperatura, reagentes,tempos de
repouso,luz,etc,...,) independentes entre si, mas influenciadores dos resultados finais da andlise;
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2 — Fixar os valores nominais (1) e alternativos (-1) para a quantificacéo;
3 — Elaborar um quadro tipico para o plano de experiéncias com quatro factores;

C RE,
1°Ensaio 1 1 1 RE,
2°Ensaio 1 -1 -1 RE,
3°Ensaio -1 1 -1 RE,
4°Ensaio -1 -1 1 RE,

RA RB RC

Em que:

RE; - resultado experimental obtido pela combinacdo do ensaio i
A,B.C — factores em analise (valor nominal/alternativo)

RA,RB,RC — efeitos de cada factor (i)

Z — metade do nimero de ensaios experimentais

Tratar os resultados experimentais obtidos apés o célculo de todos os REi:

(iﬁi(l)—iREi(—l)J

z

Ri=

Resolver o sistema de equacoes lineares para cada factor/nivel, atendendo a que existem quatro experién-
cias em que em dois o factor foi alterado e outras duas néo foi alterado.

Como, por exemplo, para determinar o efeito do factor A, calcula-se tal como mencionado abaixo:

(RE, +RE,)-(RE, - RE,}
RA = . L
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Ordenar os efeitos dos diversos factores;

Criticar os valores obtidos perante os valores estabelecidos na precisdo, para factores em que a variagao €
superior ao permitido pela precisdo que indicar que o efeito em causa ndo pode sofrer alteragao.

6.4.4. Validagdo da curva de calibragdo

Em anélises quantitativas em que utilizamos um equipamento genericamente, temos que estabelecer uma
relacdo entre o sinal lido no equipamento e a concentracgéo, ou seja, tem que estabelecer a curva de cali-
bracao.

Sabendo que a curva de calibracéo indica o processo pelo qual a medi¢cdo dum sinal se relaciona com a quan-
tidade existente da matéria a dosear.

Quando estabelecemos a curva de calibracao temos que ter em atencdo algumas consideragdes, como se-
jam:

1 - 0 ensaio em branco deve ser incluido na curva, quando aplicavel;

2 - No método de minimos quadrados, usa-se sempre o eixo YY para o sinal do equipamento e XX para a
concentracao;

3 - No caso do equipamento possuir um sistema informatico incorporado, tém que se efectuar os  cal-
culos manualmente, de modo a validar os dados obtidos por suporte informatico;

4 - O analista deve preparar solu¢des padrées com teores bem definidos;

5 - As solugdes sdo medidas no equipamento nas mesmas condi¢fes das amostras a ensaiar;

6 - Deve-se estabelecer a representacao grafica (sinal) do equipamento= f(teor) e determina-se as con-
centracOes das amostras por interpola¢éo; dai dever-se-a validar correctamente a curva obtida.
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Os parametros de valida¢do da curva de calibragdo, usando o método dos minimos quadrados para fungdes
lineares — 1SO 8466-1:1990, sdo os mencionados abaixo:

1 — Determinagdo dos parametros a, b e coeficiente de correlagdo, r

Determinacdo do declive sera:

zx v, - Q Izyz
(27

o coeficiente de correlagéo seré obtido:

oy ZHEr
R

Caso se trate duma curva com funcdo de 1° grau, logo sera a forma algébrica da equagéo da recta , sendo
somente admissivel para coeficiente de correlacdo superior ou igual a 0,995.

e a ordenada na origem devera ser obtida a partir de:

onde y e x sdo médias aritméticas dos valores de y experimentais e X .
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Estes valores poderdo ser obtidos pelo programa de Excel ou através da maquina calculadora na funcao
regressdo linear, tendo em condieracdo que os termos obtidos deverao ser iguais.

2 — Escolha da gama de trabalho — Homogeneidade de varidncias

Executar dez ensaios independentes no primeiro ponto e no Gltimo, posteriormente determina-se as varian-
cias . As variancias séo testadas para examinar se existem diferencas significativas entre elas, nos limites
da gama de trabalho efectuando o célculo do valor teste PG:

SZ
PG =285}, > 8]

1

=
PG =5 =5,
sr | i

Compara-se este valor de Pg com o valor tabelado da distribuicéo F Fischer para n-1 graus de liberdade:

<
Se PG  F quer dizer que a diferenca de variancias nédo sao significativas e a gama de trabalho esta bem
ajustada;

>
Se PG F quer dizer que a diferenca de variancias sdo significativas e a gama de trabalho deve ser redu-
zida.

3 — Teste de linearidade

A linearidade pode ser avaliada através diferenca das variancias dos valores de y experimentais e 0s va-
lores de Y obtidos pela funcdo matematica obtida:
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DS?= (N -2)S7 — (N -3)S}

y2

onde;

N - nimero de padrdes utilizados na construgéo da curva
S yzl - variancia dos valores estimados pela funcéo obtida

S jz - variancia dos valores experimentais

Calcula-se o valor de PG:

DS
DZ

PG=
S5

Compara-se esta valor de PG com o valor F tabelado da distribuicdo de Fischer para (n-1) graus de liber-
dade.

<
Se PG F quer dizer que a diferenca de variancias ndo sao significativas e a funcao de calibracao € linear;

>
Se PG F quer dizer que a diferenca de variancias sao significativas e a fungéo de calibracéo nao é linear.

4 — Determinagdo dos limites de conflanga da ordenada de origem (S a ) e do declive (Sb)

Comeca-se por determinar o desvio padrao residual Sy/ que exprime a disperséo dos valores do sinal in-
q ~ R
strumental em torno da curva de calibragdo.

SWJ—W
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Os desvios padréo da ordenada na origem e do declive, séo dados por:

b
S, =8, * 2% Sb:;4
VA n*Z(xi—)_c)z

w/Z(xi —f)z

e podem ser usados para calcular os limites de confianca de a e b,:
a:r t*Sa e bi_- t*Sb
sendo t o valor da distribuicdo Student para um nivel de confianca desejado e (n-2) graus de liberdade.
A curva de calibracdo normalmente ndo € efectuada cada vez que necessitamos, dai é necessario estabe-
lecer um processo de acompanhamento da curva usada, normalmente usa-se um padréo de controlo.
6.5. Limiares Analiticos

B.5.1 - Limite de Detecgdo (L.D)

O limite de deteccdo € o limite que corresponde ao teor minimo a partir do qual é possivel detectar a pre-
senca do analito, com certeza estatistica razoavel.

Assim sendo, uma leitura inferior ao valor estabelecido como Limite de deteccdo ndo significa auséncia do
analito a medir, apenas se pode afirmar que, com a probabilidade definida geralmente com um intervalo de

confianca de 95%, a concentracdo do componente em causa serd inferior a um certo valor.

Normalmente, corresponde a concentracdo minima que € possivel distinguir do branco, ou seja, de uma
amostra que contém a mesma matriz, mas ndo contém o analito.
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Modos de obteng¢do do Limite de Deteccéo:

1 —Caso genérico :

Limite de Detecgdo =Xo + 3,3*s
Sendo:

Xo = corresponde a média aritmética do teor medido de uma série de brancos ou padrdes vestigios (entre
10 e 20 ensaios) preparados independentemente e ao longo do tempo.

s , = desvio padrdo associado a as valores obtidos

2 — Caso em que o resultado analitico é obtido por funcéo linear

Limite de Deteccéo =

(3’3*%
b

Sendo:

S y = desvio padrao residual da curva de calibragéo

X

b= declive.
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B.5.2 - Limite de Quantificagdo (L.Q)

Corresponde a menor concentracdo medida a partir da qual € possivel a quantificacdo do analito, com de-
terminada exactiddo e precisdo. Na pratica, corresponde normalmente ao padrdo de menor concentragdo
(excluindo o branco).

Modos de obtencéo do limite de quantificagio:

1 — Caso genérico.

Limite de Quantificacdo = Xo + 10* s

Sendo:

Xo = corresponde & média aritmética do teor medido de uma série de brancos ou padrdes vestigios (entre
10 e 20 ensaios) preparados independentemente e ao longo do tempo.

s , = desvio padrdo associado a as valores obtidos

2 — Caso em que o resultado analitico é obtido por funcéo linear

s, )

e

e}

Limite de Quantificacdo =
Sendo :

S y/ = desvio padréao residual da curva de calibracéo
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b = declive

Estes limites deverdo estar devidamente identificados e calculados duma forma clara. Sempre que ocorram
alteracdes (equipamentos, operadores, curvas, ambiente, reagentes,etc,.) € necessario que alterar nova-
mente os limites.

6.6. Precisdo

A precisdo é um termo que pretende avaliar a dispersao de resultados entre ensaios independentes, repeti-
dos sobre a mesma amostra.

Existem dois modos de determinar a dispersao, repetibilidade e reprodutibilidade, e entre estas duas situa-
¢Oes extremas, existe uma intermédia, conhecida por precisao intermédia (variabilidade intralaboratorial).
6.6.1. Repetibilidade

A repetibilidade exprime a precisdo de um método de ensaio realizado sob condi¢des idénticas, isto é, efec-
tuado sobre a mesma amostra, mesmo laboratdrio, mesmo analista, mesmo equipamento, mesmo tipo de

reagentes.

O limite de repetibilidade é o valor abaixo do qual se deve situar com uma probabilidade especifica (normal-
mente 95%) a diferenca absoluta entre dois resultados de ensaio, obtidos sob condi¢Ges acima descritas.

Determina-se por duas vias:
1 - Repetibllidade a partir dos resultados ensaio interlaboratorial(inter-laboratorial)
Normalmente, executa-se quando os laboratorios participam em ensaios interlaboratoriais de normalizagao

onde sdo calculados os parametros de preciséo.
Ha que ter em consideracao que o nimero de ensaios devera ser superior a dois, a cada gama de trabalho.
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2 - Repetibilidade de um método no préprio laboratério (intra-laboratorial)

Normalmente, executa-se sob condi¢Oes de repetibilidade em pelo menos 10 ensaios e ao longo da gama de
trabalho.

A repetibilidade determina-se a partir da variancia:

> - 5)

_ =1
repetibilidade —
’ (n-1)

S

Sendo:

S eperivitiaade = VAriaNcia da repetibilidade associados aos resultados obtidos
n = ndmero de ensaios

X, = valores experimentais

O limite de repetibilidade sera de:

Repetibilidade =2,8* S, iidade
Podemos apresentar este sob a forma de coeficiente de variagdo (CV), que € numericamente igual ao desvio
padréo da repetibilidade, e dividir pela média dos valores considerados, para cada nivel de concentracao,
expresso em percentagem. Neste caso, é dado por:

cv
_ Srepetibilidade * 1 OO

X.

1
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6.6.2. Reprodutibilidade

A reprodutibilidade refere-se a precisdao dum método efectuado em condi¢des de ensaios diferentes, utili-
zando 0 mesmo método de ensaio, sobre uma mesma amostra, fazendo-se variar as condi¢des de medicao,
tais como: diferentes laboratorios, diferentes operadores, diferentes equipamentos e/ou épocas diferen-
tes

O limite de reprodutibilidade pode determinar-se a partir dos resultados de ensaios interlaboratoriais.

As duas medidas de disperséao referidas representam os extremos da variabilidade de um método de en-
saio, sendo a repetibilidade uma medida de variabilidade minima e a reprodutiblidade uma medida de vari-

abilidade méaxima dos resultados.

Como referimos, existe ainda uma medida de dispersao intermédia, que corresponde a reprodutibilidade ou
variabilidade intralaboratorial, ou seja, a que corresponde a situacao de precisao intermédia.

Em termos de calculo, é exactamente igual a repetibilidade, mas calcula-se com os resultados experimentais
recolhidos ao longo do tempo, indo contribuir para um maior valor de variancia do que a repetibilidade e
menor que a reprodutibilidade.

6.7. Exactiddo

Os processos para avaliar a exactiddo podem-se efectuar por varios modos. Entre outros, temos 0s
seguintes:

6.7.1 Materiais de referéncia certificados

Um material de referéncia certificado possui um valor de concentracdo para cada par@metro e uma in-
certeza associada. A aquisi¢cdo destes materiais € feita em organismos reconhecidos e crediveis como por
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exemplo: NIST, IRMN,BCR,...

A sua aplicagdo consiste na sua analise para avaliar o desempenho do laboratério. O valor obtido devera ser
comparado com o valor convencionalmente verdadeiro (existente no certificado) e determinado o desvio .
Se o valor obtido ndo se encontrar dentro do intervalo de valores indicado no certificado, o laboratorio deve
procurar as causas desse desvio e tentar elimina-las

6.7.2 Ensaios interlaboratoriais

Existem, pelo menos, dois tipos de ensaios:

Ensalo Interlaboratorial de aptiddo — destina-se a avaliar o desempenho dos laboratorios participantes,

funcionando nalguns paises como uma condicao para a acreditacdo de laboratoérios;

Ensalo Interlaboratorial de Normalizag8o — destina-se a estudar as caracteristicas de um método de anélise,
nomeadamente repetibilidade e reprodutibilidade, e tem como objectivo evidenciar a exactiddo dos seus re-
sultados.

6.8. Testes Comparativos

Comparacdo de resultados analiticos a partir do método interno comparado com um método considerado
como referéncia, conseguindo assim determinar a exactiddo do método interno.

6.9. Implementacgdo de métodos normalizados
Quando se trata de métodos normalizados, e pelo facto destes ja terem sido validados por outras entidades,

basta ter em consideracéo alguns parametros. Normalmente, sdo aqueles que tecnicamente consigam aval-
iar o grau de implementacao do método analitico no laboratoério.
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6.10 Registos

Temos que ter em consideragdo que todos estes calculos deverdo estar devidamente aprovados e sempre
dum modo claro e legivel, de modo a que em qualquer momento possa evidenciar os estudos efectuados.
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7.1. Sistemas da validagdo de resultados

Qualquer resultado esta sujeito a erro, pelo que € ne-
cessario, por um lado, prevenir o seu aparecimento e,
por outro lado, controlar a sua ocorréncia de modo a
garantir e a melhorar a eficacia do sistema da Quali-
dade.

O objectivo do sistema da qualidade é garantir o con-

trolo da exactidao dos resultados da rotina através do Controlo da Qualidade Externo, normalmente depen-
dente duma intervencgdo externa (CQE), e o controlo duma forma continua da precisdo através do Controlo
da Qualidade Interna (CQI), cuja realizagdo depende da vontade do laboratdrio.

7.2. Controlo da Qualidade Externa
As acc¢es consideradas como sendo controlo da qualidade externa séo:
7.2.1. Material de Referéncia, Certificado/padrdes equivalentes

Estes possuem o respectivo valor certificado, ou seja, aceite como valor convencionalmete verdadeiro, e a
sua incerteza, sendo normalmente preparados a partir de ensaios interlaboratoriais.

Para a rastreabilidade em medi¢es quimicas, devem ser adquiridos os materiais de referéncia certificados
produzidos por entidades de reconhecida credibilidade, tais como: Standards Measurements and Tes-

ting programme, da Uni&o Europeia (conhecido como BCR), National Institute for Standards and Technology
(NIST), dos Estados Unidos da América.

Na escolha do material de referéncia certificado, deve-se ter em consideragao a sua semelhanga com a ma-
triz da amostra.
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A periodicidade de uso do material de referéncia certificado deve ser estabelecida pelo laboratério, tendo
em conta a complexidade e morosidade das andlises, mas pelo menos devera ser efectuada um ensaio
anual.

7.2.2. Ensaios interlaboratoriais

Resultados dos Ensaios Interlaboratoriais Para casos em que ndo existe material de referéncia certificado

m Apresantados

disponivel deve-se evidenciar a comparacao externa de resulta-
dos (ensaios de intercomparacao), como o uso de padrées inter-
nacionais ou nacionais, devidamente reconhecidos pelo sector
técnico em questdo e/ou participacdo em ensaios interlabora-
toriais.

Sempre que possivel o laboratério deve participar em ensaios
de aptidao, com o objectivo de avaliar o seu comportamento através da avaliacdo do Z-score.

7.3. Controlo da Qualidade Interno

O laboratorio deve apresentar um sistema de controlo da qualidade interno dos resultados, nomeadamente
para as analises mais usadas ou susceptiveis de erro, baseado em :

7.3.1. Materiais de Referéncia Internos

Sao materiais de referéncia que também se designam por padrdes de controlo do resultado do laboratério.
Possui as seguintes caracteristicas:

aJ Amostra natural ou rotineira, sendo um padréo de matriz ajustada com a amostra, ou um padréo
semelhante ao da calibracéo;

b) Matriz semelhante a amostra, ou dos padrdes;

c) Estabilidade média/longo prazo, de modo a permitir comparar os novos lotes de material de referén-
cia internos com os antigos e avaliar a variabilidade ao longo do tempo;
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d) Grau de homogeneidade de cada lote de material de referéncia interno superior ou igual a repetibili-
dade;

e) O valor de referéncia deve ser atribuido tomando as precaugdes necessarias para garantir a sua ex-
actidao.

Os materiais de referéncia internos deverao ser testados em pelo menos 5% do total das amostras da sé-
rie/dia de analises.

7.3.2. Técnicas complementares
Sao incluidos as seguintes técnicas, entre outras:
a) Andlises de ensalos em branco em paralelo com as amostras;

Devemos referir que segundo as diversas metodologias podem existir trés tipos de ensaios em branco:
1- Branco dos solventes —executado somente com o solvente principal;
2- Branco dos reagentes — executado com o solvente principal e os restantes reagentes;
3- Branco da amostra — executado com tudo, excepto o analito.

Quando referimos o ensaio em branco como ponto de controlo, deve ser executado o método de ensaio tal e
qual, com todos os reagentes e todas as operagdes, somente com auséncia da amostra.

A finalidade de executarmos ensaios de branco da amostra é controlar as possiveis contaminacgdes , seja
dos reagentes, das solu¢des, do material ou do ambiente.

b) Anélises em duplicados

Consiste na execucdo da metodologia em simultaneo de duas tomas de analise. Este ponto de controlo per-
mite é controlar a execucao da metodologia e controlar a existéncia de erros acidentais de preparagdo e
manuseamento da amostra.

Os ensaios executados deverdo ser duas tomas independentes e ndo dois ensaios a partir da mesma toma.
O objectivo é cumprir o limite de repetibilidade estabelecido para a metodologia em questéo.
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A execucdo de duplicados permite controlar erros que poderao advir: de metodologia com varias operacdes,
analise de novas matrizes, analise de amostras com dificil homogeneizacao e novos colaboradores.

c) Recirculagdo de amostras anteriormente efectuadas

Ponto de controlo aplicavel somente em amostras ndo pereciveis, permite controlar a reprodutibilidade
intra laboratorial, ou seja, a precisao intermédia.

d) Teste de recuperagdo
Tal como referido no capitulo da validacdo de métodos este teste permite controlar o efeito de matriz causa-
do por as amostras terem composicGes diferentes dos padrdes e permite controlar os desvio sistemati-

cos.

Deve-se ter o cuidado de relatar no resultado final qual o teor de recuperacdo obtido e apresentar, também
no resultado final, a correcc¢do ja efectuada .

e) Comparagdo de resultados obtidos por técnicas diferentes.

Em determinadas laboratdrios, existe mais do que um equipamento para efectuar o mesmo doseamento,
assim sendo, sujeita-se a mesma amostra a equipamentos diferentes.

Com este ponto de controlo, podemos controlar a reprodutibilidade intra-laboratorial.

7.4, — Cartas de controlo Estatistico

O uso de cartas de controlo é um modo de visualizar duma forma facil, clara e eficaz os resultados das
accoes do controlo de qualidade.

Os pontos de controlo com maior aplicacao de cartas sao: os resultados obtidos na analise de materiais de

referéncia internos; ensaios em branco; padrdes de controlo; repeticdo de amostras; materiais de referén-
cia certificados, desvio entre duplicados, etc.
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As cartas de controlo baseiam-se numa determinada estatistica amostral que se vai controlando ao longo
do processo. Considera-se que este esta sob controlo quando o valor da estatistica amostral ndo ultrapas-
sar determinados valores, chamados limite inferior e superior de controlo.

Com o uso de cartas consegue-se identificar duas situagoes:

1 — Causas comuns de variagdo que se devem reduzir, tais como: seleccdo de maus fornecedores ou mau
método;

2 — Causa especial ou assinalavel de variacdo que se deve eliminar, tais como: falta de atencéo do analista
ou desajustamento dum equipamento.

O uso de cartas de controlo tem como objectivo :

a) Reduzir a variabilidade do processo por deteccdo e eliminagdo das causas especiais;

b) Conhecer e vigiar continuamente o processo analitico;

c) Possibilitar correc¢des ao processo analitico, de forma a evitar resultados nao conformes;
d) Estimar os parametros das caracteristicas do métodos e dos resultados.

7.4.1. Exemplificagdo da construgdo de cartas de controlo
Na construcao de cartas de controlo, devem-se efectuar as seguintes etapas:

1-Retirar valores experimentais individuais;

2-Calcular o valor da estatistica amostral e os respectivos limites;

3-Controlar o processo analitico através dos limites calculados;

4-Pontos fora dos limites de controlo, ou pontos revelando tendéncias indicam a existéncia de causas
especiais de variagao;

5-Todos os pontos dentro dos limites de controlo, sem qualquer tendéncia presente, significa que ap-
enas ha causas comuns de variagdo, estando o processo analitico sob controlo estatistico.
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7.4.2. Tipos de cartas de controlo

Existem varios tipos de cartas de controlo, embora somente sejam abordadas as cartas de variaveis:

a) Cartas de observacgdes individuais e amplitudes moéveis ;

b) Cartas de médias e amplitude ou desvio padrao.

Para construir as linhas temos que usar as seguintes calculos:

Valores nao Padronizados

Linha Central LSCe LIC
X X Xt ARouXtAR
" R D,R ou DiR
° s B,S ou B:S

Sendo:

LSC — Linha superior de controlo

LIC — Linha inferior de controlo

R — diferenca entre valor maximo e valor minimo

Os factores A2 A3, B3, B4, D3, D4, sdo factores estatisticos devidamente tabelados na ISO 8258:1991.

7.4.3. Regras de interpretagdo das cartas de controlo

O laboratdrio, apés ter estabelecidos as linhas de controlo das cartas aplicaveis , tem também de estabe-
lecer algumas regras de interpretacéo dos pontos de controlo. Algumas dessas regras podem ser:

a) Pontos fora de controlo ter@o que ser corrigidos antes de executar a amostra;

b) Cinco pontos consecutivos na zona acima (abaixo) de um mesmo lado da linha central;
c) Oito pontos consecutivos de um mesmo lado da linha central;

d) Seis pontos consecutivos em sentido ascendente ou descendente.
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8.1. Metrologia

A metrologia, segundo a definicdo do vo-
cabulario internacional da metrologia é a
ciéncia que tem a ver com o conhecimento
relativo a medicao.

A metrologia tem como objectivo grantir a

uniformidade das medices no Pais pelos
meios mais eficazes.

Em Portugal, é o Ministério da Economia e Inovacao (através das suas unidades organicas) que tem a respon-
sabilidade de gerir e coordenar as trés areas da metrologia, sendo estas:

1- Metrologia Clentifica

Area da metrologia que tem como campo de aplicacio a definicio e conservacao de padrdes. Esta area é da
responsabilidade do Instituto Nacional de Engenharia, Tecnologia e Inovagao.

2 - Metrologia Legal

Area da metrologia que tem a ver com medicdes legalmente protegidas, conflitos de interesse, transaccdes
comerciais, seguranca dos cidadaos e sociedade. Esta area é da responsabilidade do Instituto Portugués da
Qualidade.

3 — Metrologla Industrial

Area da metrologia que tem como campo de aplicacdo a disseminagéo das unidade do sistema internacional

pela industria e suas medi¢des. Tem como campo de aplicagdo : equipamentos relevantes para o processo
analitico de modo a conhecer o erro e manter a rastreabilidade da medicdo em causa.
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8.2. Rastreabilidade
Considera-se como sendo a propriedade de um resultado da medicéo, ou valor de um padréo, pode-se rela-
cionar com referéncias determinadas (padrdes), através de uma cadeia ininterrupta de comparacdes, tendo

todas as incertezas determinadas.

Padrdo Internacional

LaboratOorio PriMANIO........cccoeeeeeeeeeee e, Padréo Primario
Laboratdrio de Calibrago............ccocovvvicnicnineninn, Padrdo Secundario
Laboratorio de ENSAI0S.......c.coveeeveeeeeeeeeeeeeee e Padrao de Trabaho

8.3. Certificados de Calibragdo
Segundo a Directiva CNQ 26, os certificados de calibragdo deverdo possuir 0s seguintes requisitos:

Instrumento de medi¢do: Designacao, marca, modelo, n.° série;

Caracteristicas do instrumento de medicdo: Classe, alcance, divisao;

Operacao: tipo, data, método, condi¢Oes de referéncia, certeza global,rastreabilidade;
Resultado: valores nominais, erros;

Cliente: nome, endereco, logotipo;

Local, data de emissao, n.° certificado, n.° paginas;

Responsaveis: operacdo, laboratério.

Etiqueta: n.° certificado, n.° série do instrumento de medi¢do , data e logotipo.
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8.4. — Calibragdo e confirmagdo metrolégica

Calibracao é sempre um meio de confirmar e garantir a sua aptidao para realizar medi¢des, com qualidade,
tendo como resultado a obtencdo do erro e a incerteza associada ao processo de calibracao.

Parque se calibra?

1 —Para garantir que o equipamento tem erros/comportamentos adequado ao uso;
2 — Para garantir a rastreabilidade das medicoes.

O laboratdrio deve estabelecer os seus critérios de aceitacdo em face aos usos a que se destinam e dos
resultados das calibracdes efectuadas.
Assim sendo, devem-se estabelecer o0s critérios como 0s erros maximos aceitaveis (E.M.A), com base em.
a) Especifica¢Oes de fabricante;
b) Recomendacdes legais;
¢) Requisitos dos métodos de ensaio.

Tipos de calibragdo

Interna — sendo efectuado dentro do proprio laboratério, mas nunca colocando os resultados de qualidade
técnica inadequada ou duvidosa.

Externa — sendo efectuado somente em entidades competentes (em laboratérios de calibracdo acreditados).
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8.5. Consideragdes para alguns equipamentos

™ Balangas

Este equipamento além de ser calibrado por entidades competentes , devem também
ser sujeito a confirmagdes metroldgicas, usando pesos com periodicidade diaria ou
semanal;

Uso de intervalo inicial (anual) e ajustamento consoante o uso e o historial.

Material de Vidro
Este material também devera possuir identificacdo, de modo que todo o material para uso volumétrico, rel-

evante para o processo analitico, seja calibrado inicialmente (material tipo H, com certificado de lote.)
Peridicamente, devera ser efectuada inspecc¢ao visual para avaliar o grau de deterioragédo ou ataque.
CondicOes de lavagem e secagem: devera ser a temperaturas inferiores a 60°C de modo a ndo afectar a
calibragéo.

As buretas e tituladores automaticos deverao ser calibrados anualmente e posteriormente reajusta-se o
respectivo intervalo.

Termdémetros e controladores de temperatura:

Em termdémetros de vidro de dilatacéo de liquido o termémetro deve ser calibrado na situagao usada no en-
saio, ou seja, imersdo parcial ou total; ja no caso dos termémetros de resisténcia e termopares, devem ser
calibrados simultaneamente o conjunto transdutor (sonda e extensdes) e indicador de temperatura.

Deve-se ter sempre em consideracdo que existem determinados erros de indicagdo nos pontos da escala
usados e que € necessario que seja controlada a estabilidade e homogeneidade dos meios termorregula-
dores usados na calibracéo.

Equipamentas térmicos

Neste tipo de equipamentos, devem-se verificar alguns parametros da especificacdo técnica do equipamen-
to como sejam: estabilidade térmica, homogeneidade da temperatura no interior do equipamento. Normal-
mente, sdo realizados alguns estudos, mas nao se podem ser considerados propriamente uma calibracéo.
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Capltule 8 - Gestéo dos Olspasitivas de Medigdo e Monatarizag
8.6. Calibragdo analftica e instrumental

Devemos ter em consideracao que existem equipamentos onde a calibracéo exis-
tente é calibragdo analitica, e esta é a calibracdo efectuada por comparacéo entre

as medicdes de padrdes e de amostras, geralmente por intermédio de uma curva
de calibragéo. ﬁ?
Como, por exemplo: potenciémetro, condutivimetro, densimetro automatico, etc. L

o

Este tipo de calibracdo, deve anteceder a analise da amostra, de modo a validar a - =
inoperacionalidade do equipamento.

Validacdo da calibracdo analitica devera ser efectuada com um padréo de calibracdo (centréide) e de um
padrdo controlo em cada série de amostras, devera ser estabelecido um critério de aceitacdo/rejeicao para
os resultados obtidos com estes padroes.

8.7 Prazos de Calibragdo

Os prazos de calibracdo sdo sempre definidos pelo laboratorio, consoante o instrumento, considerando os
seguintes parametros:

a) Caracteristicas e qualidade metrolégicas;
b) Tipo e frequéncia de uso;

c) ldade e historial;

d) Exigéncias regulamentares

Existem algumas recomendacdes para intervalos iniciais (CNQ 4), mas também existem recomendacdes para
reajustamento desses mesmos intervalos, segundo a CNQ 19

8.8.Registos
Todas as actividades deverao ser documentadas por procedimentos com as respectivas tarefas, critérios e

tendo sempre o cuidado de ser de facil leitura, uma vez que devem ser aplicados pelos operadores sempre
gue executam a operacao a que dizem respeito.
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