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- VIABILIDADE
TECNICA E
ECONOMICA DE
IMPLEMENTAGAO
DE LABORATORIO
DE CALIBRAGAO

A procura por garantir a quali-
dade de produtos e servicos atra-
vés da calibragdo de instrumentos
de medicéo esta contribuindo na
base fundamental da competitivi-
dade das industrias. Com isto, a
Metrologia Industrial, na qual os
sistemas de medicdo controlam
processos industriais e sdo respon-
sdveis pela garantia da qualida-
de dos produtos acabados, ganha
explicita importéncia, relevancia
e responsabilidade nos processos
industriais.

O objetivo deste artigo é fornecer
bases sélidas para estudos de via-
bilidade técnica e econdmica para
implementagéo de laboratérios de
calibragdo pelas industrias e pelos
seus respectivos prestadores de ser-
vigco. Também temos o objetivo de
reforcar qual é o papel do gerencia-
mento da calibracéo nasindustrias,
estimular as discussdes do por que
calibrar instrumentos considerados
como criticos para a qualidade do
produto, performance do proces-
SO ou seguranca/meio ambiente e
de orientar na implantacéo de um
completo e eficiente sistema de
gerenciamento e automatizacéo da

calibracdo de instrumentos.

A garantia da qualidade e a me-
trologia, como fontes de diretrizes
para manter o controle sobre osins-
trumentos de medicdo da empresa,
tornam necesséria aimplantacéo de
um rigoroso controle das calibra-
¢oes, tendo como objetivo eviden-
ciar a confiabilidade nos sistemas
de medicéo e garantir que especi-
ficagBes técnicas, regulamentos e
normas que a empresa tenha como
diretriz sejam respeitadas e atendi-
das em condicdes ideais.

A calibracdo, que é definida
Ccomo o conjunto de operagdes que
estabelece, sob condi¢Bes especi-
ficadas, a relacdo entre os valores
indicados por um instrumento de
medic¢do ou sistema de medic¢&o ou
valores representados por uma me-
dida materializada ou um material
de referéncia, e os valores corres-
pondentes das grandezas estabe-
lecidas por padrdes (VIM — 1995
— 1.2007), proporciona uma série
de vantagens, como:

- Garantir a rastreabilidade das
medicoes,

- Reduzir as variacgOes de especi-
ficacBes técnicas de produtos;

- Prevenir defeitos e compatibili-
zar as medicoes,

- Padronizar os trabalhos dimi-
nuindo a variabilidade do processo.

A calibragao é parte fundamental
da manutencdo preventiva, a qual
ndo representa aumento de custo,
mas sim de lucratividade, com dire-

cionamento e utilizacdo dos recur-
sos onde real mente sd0 necessarios
e reducdo de custo pela diminuicédo
do desperdicio de matéria prima e
rejeicdo do produto final.

POR QUE IMPLANTAR UM
LABORATORIO DE CALIBRAGCAO?

E importante ressaltar que aim-
plantacdo de um laboratério de cali-
bracdo néo visa apenas economiade
recursos financeiros, mas também:

- Agregar qualidade aos servigos
prestados;

- Fornecer suporte paraaqualifi-
cacdo de equipamentos e validacéo
de processos,

- Atendimento e conformidade
com as normas de qualidade ofi-
ciais e corporativas, de seguranca
e meio ambiente;

- Disponibilidade de mao-de-
obra, equipamentos e servigos que
agreguem valor na produgdo e na
manutencéo;

- Transformacdo da manutencéo
em parte integrante da produc&o.

Atualmente no mercado, visan-
do performance aliada a prontidéo
no atendimento das necessidades
da producdo, as empresas estéo
optando em calibrar internamente
instrumentos de algumas grande-
zas e contratar laboratérios espe-
cializados para calibrar instru-
mentos de outras grandezas. E de
fundamental importancia verificar
a quantidade de instrumentos que
requerem calibracdo nos proces-
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sos de fabricac&o, ou instrumentos
considerados como criticos, para
balanceamento das atividades com
o0 intuito de que nenhuma calibra-
¢cdo deixe de ser realizada dentro
do prazo de validade.

As indUstrias possuem equipes de
generalistascomalgunsespecialistas
em “Staff”’. Podemos citar as fusdes
de setores como el étrica, instrumen-
tagdo e automagdo. A rapidez nos
diagnosticos da manutencdo aliada
a clientes internos cada vez mais
exigentes, que acompanham minu-
ciosamente as etapas de producéo,
nos transporta para a necessidade de
gerenciar o processo de calibracdo e
automatizar a execucdo das tarefas,
aumentando a confiabilidade nas ca-
libragBes e tornando mais eficiente e
segura a apresentacdo dos dados do
processo.

Um sistema de gerenciamento
das calibracGes deve assegurar a
qualidade e a protecéo dos dados e
resultados. A viabilidade daimple-
mentac8o de sistemas de calibra-
¢ao0 na industria proporciona estes
requisitos. Permitir o cadastro de
procedimentos  (Gerenciamento
Eletronico de Documentos), defi-
nicdo de critérios de aceitacdo (Er-
ros Maximos Admissiveis), contro-
le de calibracgdes para laboratérios
terceirizados, controle de mudan-
¢as, consulta aos historicos e dados
estatisticos sdo proporcionados por
um sistema de gerenciamento de
calibracdes eficaz.

Com isto, as vantagens da im-
plantagdo sdo inimeras:

- Redugéo dos custos envolvidos
no laboratorio de calibracéo;

- Maior organizagéo do processo
de metrologig;

- Comprovagéo da conformidade
nas calibracoes.

A solucéo de automatizagéo das
calibracdes, em que as calibracdes
sdo realizadas e os certificados sdo
elaborados automaticamente (sem
a interferéncia direta do técnico)
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evita erros de transcricdo e perda
de produtividade, oferece flexibi-
lidade, economia de recursos hu-
manos e financeiros, seguranca,
conformidade e confiabilidade ao
departamento responsavel pelas
calibrages.

O sistema de gerenciamento das
calibragbes deve ser implantado
para atender as normas internacio-
nais de qualidade como ISO 9000,
QS 9000, ISO 10012, ISO/IEC
17025, além de estar em confor-
midade com os requisitos 21 CFR
partl1FDA e com o GAMP Good
Practice Guide — Calibration Ma-
nagement.

Via de regra, a implantacdo e a
automatizagdo de um laboratdrio
de calibracdo, sgja interno na in-
dustria ou pelos seus prestadores
de servico, reflete em diversos be-
neficios:

- Adoc&o de critérios para anali-
ses de ciclos de vida de instrumen-
tos de medicao;

- Sistemas multi-usudrio e multi-
departamental que irdo incorporar
ferramentas de pesquisa e melhor
divisdo de tarefas,

- Incentivo a formagéo e discus-
sbes do TAC (Time de Andlise
Critica), normalmente formado por
pessoas da engenharia, qualidade,
manutencgdo e producao;

- Relatériosgerenciais com quan-
tidades de calibracdes realizadas x
duracdo x custo;

- Plano de Calibracdo com calen-
dério contendo alertas de calibra-
¢cdes vencidas e a serem realizadas,

As empresas eliminam as limi-
tacOes tecnoldgicas e a melhoria
continua acaba tendo um grande
peso nas decisdes de se implantar
ou ndo os referidos sistemas de ge-
renciamento calibrac&o.

Em relagdo ao gerenciamento de
informacdes e dados das calibra-
¢bes devem ser tomados alguns
cuidados.

Para garantir a integridade dos

dados obtidos durante a calibra-
¢80 de um instrumento o software
responsavel pela calibracéo e aqui-
sicdo de dados deve ser completa-
mente e na integra “compliance”
21 CFR Part 11. Devem ser verifi-
cados detal hes importantes como o
registro de LOG de usuario/senha,
acriptografia inviolavel dos dados
e como tratar os dados do sistema
quando ocorre a queda de energia
elétrica. Quando ocorre este tipo
de falha, na maioria das vezes os
dados sdo “perdidos”, pois ndo foi
pensado pelo fornecedor do sis-
tema no momento de sua criacéo
COmo armazenar e como proteger-
se em caso de perda de energia.

Em relacdo a criptografia de
dados, na maioria das vezes é for-
necido um arquivo de banco de
dados “protegido por senha” para
somente o administrador do mes-
MO ter acesso caso seja necessaria
amanutencdo do mesmo, o que néo
garante 100% a inviolabilidade dos
dados. No momento que o arquivo
foi aberto pelo administrador do
sistema, este ja perdeu a sua in-
violabilidade, pois este, involunta-
riamente, pode alterar algum dado
contido na base de dados, mudando
0 historico da calibragao.

Isto estd se tornando rotina na
maioria dos fornecedores de siste-
mas “compliance” 21 CFR Part 11
no Brasil, talvez por interpretacéo
da norma. Portanto, ao adquirir
sistemas com estas caracteristicas,
sempre certificar-se que o fornece-
dor tem condi¢6es de suprir as ne-
cessidades e tem especialidade no
assunto, com cases de implementa-
¢Oes bem sucedidas e solugbes ja
validadas.

A seguir € apresentado um case
de implementagdo de laboratério
interno de calibracdo de instru-
mentos pela Nycomed Pharma,
que constatou sucesso no resultado
final.



GAMP - Gerenciamento da Calibracao

IMPLEMENTACAO DE LABORATORIO DE
CALIBRACAO - CASE NYCOMED PHARMA

CALIBRAR OS INSTRUMENTOS
INTERNA OU EXTERNAMENTE

Com o objetivo de melhorar a
qgualidade e a confiabilidade das
calibracdes dos instrumentos ins-
talados na planta e manter o pro-
cesso sob controle, a empresa
Nycomed Pharma Ltda. optou pela
implementacdo de um laboratério
interno de calibracéo.

O texto a seguir descreve de uma
forma simples os pontos mais re-
levantes do sucesso da implemen-
tacéo do laboratério interno de ca-
libracéo, apontando as vantagens
e desvantagens que o laboratério
trouxe para a empresa.

A implementacdo de um labo-
ratério interno de calibragdo traz
a grande vantagem de aumentar a
flexibilidade na realizacdo das ca-
libracBes, visto que 0S processos
sempre tém variacdes de datas na
liberagdo dos instrumentos para
calibracdo, e com a equipe interna
estas variacdes sdo absorvidas fa-
cilmente ao passo que, caso as ca-
libracBes sejam realizadas por um
laboratério externo, existe dificul-
dade no atendimento no momento
em que osinstrumentos sejam libe-
rados pela producéo, liberac&o que,
em muitas vezes, acontece fora do
horario administrativo.

Outra grande vantagem € a
equipe ter dominio do histérico
dos instrumentos instalados na
planta, e qualquer variagdo apre-
sentada nos resultados da cali-
bracdo é facilmente identificada.
Quando um instrumento é retirado
da instalacé@o e enviado para cali-
bragdo em um laboratério externo,
0 mesmo é submetido a acéo do
transporte, o qual pode apresentar
falhas ndo apresentadas quando
na instalacdo. Da mesma forma,

ESTRATEGIA ADOTADA
PELA EMPRESA
POSSIBILITOU O
AUMENTO DA

FLEXIBILIDADE NA
REALIZACAO DAS
CALIBRACOES E O
DOMINIO DO HISTORICO
DOS INSTRUMENTOS
INSTALADOS NA PLANTA

guando este retorna também néo é
possivel garantir que a calibracéo
permanece sem alteracBes. Essa
davida é eliminada quando o labo-
ratério € interno.

A vantagem da implementa-
¢do de um laboratério interno é
o perfeito conhecimento sobre o
estado de conservacéo dos padrdes
de calibragdo, suas calibracdes e
a retencdo da documentacdo, item
este requerido nas auditorias na-
cionais e internacionais. A desvan-
tagem € o custo na aquisicdo e na
manutencdo destes padrdes.

Porém, para implementacéo de
um laboratério interno, € neces-
sdria uma boa estratégia. Sempre
que uma empresa decide por im-
plementar um laboratério, esta ja
possui um sistema de calibrac&o de
seus instrumentos, e o nimero de
instrumento ndo é pequeno.

Aspectos importantes devem ser
levados em consideragdo, como:

v/ Como implementar sem inter-
romper as calibracbes?

v Como cadastrar todos os instru-
mentos?

v’ Contratar uma equipe especifica
pararealizar os cadastros?

v/ Os instrumentos jA possuem

identificagdo conforme o sistema
adquirido?

A Nycomed Pharma adotou a
estratégia de primeiro qualificar
o software de gerenciamento, ve-
rificar a identificacdo de todos os
instrumentos e decidiu por utilizar
a equipe interna para realizar o
cadastro de todas as informacfes
necessarias no sistema. Para que
isso fosse possivel estabeleceu um
projeto de cadastro em 12 meses,
realizando somente o cadastro dos
instrumentos que apresentavam
vencimento na data da calibracdo
nagquele més, assim, ao completar
12 meses, todos os instrumentos
haviam sido cadastrados e a pri-
meira calibrac8o registrada no sis-
tema de gerenciamento. A partir
da primeira calibragdo, o software
realiza o gerenciamento da rotina.

Com o Sistema de Gerenciamen-
to da Calibragdo implementado
internamente, a empresa manteve
o controle total do processo de ge-
renciamento dos instrumentos e da
documentacéo.
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