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QUALIDADE

E o grau de utilidade de um produto para os
fins que se destina e que € possivel de ser
avaliada através de um conjunto de
caracteristicas apropriadas.

Eu quero
resultados com
qualidade!!!!
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O gue entendemos por Qualidade

» Armand V. Feigenbaum

v E o conjunto de todas as caracteristicas de um
produto desde o marketing até a assisténcia técnica
gue determina o grau de satisfacéo do cliente

» Phillip B. Croshy
v E a conformidade aos requisitos

» Joseph M. Juran

v E aadequacio ao uso.

» W. Edwards Deming

.... Qualidade é aquilo de que sempre o cliente necessita

e quer....
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Como julgamos a qualidade de um automovel?

Ferrari
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Como julgamos a qualidade do servico do
laboratério de andalises?
O produto de um laboratério é um

resultado analitico que é fornecido
ao cliente.

» A qualidade em um laboratério analitico se refere a
tudo relacionado com a producéao de resultados que:

v' Atendam as necessidades especificas do seu cliente
(interno ou externo);

v/ Atraiam e mantenha a confianca do seu cliente e a
todos 0os usuarios;

v' Represente um valor em dinheiro.
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vV V V

O que é importante para assegurar a
gualidade de um resultado?

Conhecimento preciso das necessidades do seu
cliente: o que é pedido? Qual a unidade de medida?

O procedimento de amostragem esta correto? A
amostra é representativa?
Os resultados foram registrados corretamente?

O método analitico € adequado a matriz da amostra?

Os procedimentos experimentais foram
documentados e validados? O ensaio pode ser
repetido no futuro?

O certificado ou relatdrio enviado ao cliente é inteligivel
e atende ao que o cliente solicitou (inclusive nas
unidades)?
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A Qualidade somente sera conseguida

onde exista um Sistema da Qualidade que

garanta:

v" A manutencao dos equipamentos as especificacdes;

v Um procedimento adequado para registrar o0s

resultados;

v O gerenciamento adequado dos materiais de

laboratoério;

v Todos os analistas sdo treinados e capacitados a

realizar o trabalho.
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Sistema de Qualidade: estrutura organizacional,
procedimentos, processos e fontes necessarios para
implementar um gerenciamento da qualidade.

!

Garantia da Qualidade: todas as acdes sistematicas e
planejadas necessarias para prover a confianca
adequada de um produto ou servi¢co que satisfaca as

exigéncias da qualidade.

Controle da Qualidade: técnicas e atividades
operacionais que sao usadas para satisfazer os
requisitos para qualidade.
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Controle

E o acompanhamento continuo de um fluxo
de atividades, onde podem ser realizados
ajustes, para que o resultado do esforco
esteja em conformidade com um padréo
definido.
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Controle de Qualidade

E o procedimento de verificacido sistematica
da obediéncia de um produto, ou processo,
ao seu padrao, e de realizacao dos ajustes
necessarios para se atingir esse objetivo.

» RDC 33, 19 ABRIL DE 2000:

v’ Controle de Qualidade: conjunto de operacdes
(programacéao, coordenagcdo e execug¢do) com O
objetivo de verificar a conformidade das preparacdes
com as especificacdes estabelecidas.
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Qualidade Absoluta

E o conjunto de caracteristicas que define o
produto perfeito, ou seja, o produto com
0%b de defeitos.

» RDC 33, 19 ABRIL DE 2000:

v’ Garantia da Qualidade: esforco organizado e
documentado dentro de uma empresa no sentido
de assegurar as caracteristicas do produto, de
modo que cada unidade do mesmo esteja de
acordo com suas especificacoes.
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Qualidade Aceitavel

E aquela que pode ser alcancada, em funcéo
das Ilimitagcdes impostas pelas seguintes
variaveis:

e matérias-primas;

e recursos humanos;

e recursos tecnoldogicos;

e custos finais do produto.

» RDC 33, 19 ABRIL DE 2000:

v Desvio de qualidade: né&do atendimento dos
parametros de qualidade estabelecidos para um
produto ou processo.
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Padrao de lIdentidade e Qualidade

E o conjunto de caracteristicas qualitativas
e/ou gquantitativas que define a qualidade
aceitavel do produto ou processo, para 0s
fins que se destina.

» RDC 33, 19 ABRIL DE 2000:

v" Procedimento operacional padrao (POP):
descricdo pormenorizada de técnicas e operacoes
a serem utilizadas na farméacia, visando proteger,
garantir a preservacdo da qualidade das
preparacfes manipuladas e a seguranca dos
manipuladores.
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Fatores necessarios para a implantacao
de um Programa de Avaliacao e
Controle de Qualidade

» Produtos ou processos a serem controlados

» Definicdo dos respectivos Padrdes de
Identidade e Qualidade e Procedimentos
Operacionais

» Defini¢cOes de defeitos criticos e toleraveis

» Métodos validados para avaliacdo das
caracteristicas de qualidade

Prof. Dr. Paulo Roberto 15

Validacdo de métodos analiticos
Por qué validar?

» Garantir que o método analitico apresente exatidao,
precisdo e flexibilidade requeridas sobre uma faixa
especifica que uma substancia que sera analisada.

» Garantir a conformidade com as exigéncias legais ou fim
proposto (interesse de terceiros) do método analitico.

» Promove evidéncia documentada de que realiza aquilo
para o qual esta indicado para fazer.

Adequacao
ao uso

Método
Validado
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Fatores necessarios para a implantacao
de um Programa de Avaliacao e
Controle de Qualidade

» Infra-estrutura e recursos, proprios ou de
terceiros, para a execucdao dos métodos de
avaliacao das caracteristicas:

- instalacles

equipamentos

reagentes

outros materiais de consumo
recursos humanos

recursos financeiros
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Equipamentos — Qualificacdo Instrumental

O equipamento utilizado deve ter um projeto apropriado, uma
capacidade adequada e uma manutencéo propria.

Instalacbes Instalacbes Instalacbes
do do usuario do usuario
fabricante
e\é?rlljc:f}?:loe Validagéo Calibracao e
4o funcional manutencao.
software ~ o
QUAL|F|CAQAO Sensibilidade
do sistema:
Q| Q0 | QP | woeon
Antes da Antes do Depois do
aquisicao uso uso
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Fatores necessarios para a implantacao
de um Programa de Avaliacao e
Controle de Qualidade
» Definicdo do Plano estatistico de
amostragem:

e avaliacao dos riscos de amostragem
gue possam ser admitidos

e critérios de aceitacao e rejeicao
e tamanho dos lotes de inspecao

» RDC 33, 19 ABRIL DE 2000:

v' Lote ou partida: quantidade definida de matéria
prima , material de embalagem ou produto, obtido
em um Udnico processo, cuja caracteristica
essencial é a homogeneidade.
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Fatores necessarios para a implantacao
de um Programa de Avaliacdo e
Controle de Qualidade
» Definicdo do método de inspecéo:
e inspecao 100%o
e inspecao por amostragem
a.lotes continuos

b.lotes isolados
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Fatores necessarios para a implantacao
de um Programa de Avaliacao e
Controle de Qualidade:

» Definicdo dos Pontos Criticos de Controle

» Definicdo dos Procedimentos de Inspecao e de
tomada de amostra

» Definicdo dos procedimentos para a
identificacdo, acondicionamento, transporte da
amostra para o local de inspecao/analise e
guarda da amostra
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RASTREABILIDADE

Avaliacdo das Variaveis - Exemplo:
Diagrama de Causa e Efeito para Processo de Medida

Causa Efeito
Material Método Instrumento
«—— R tes/Matéria-pri
cagentes/Matenia-primaN «—— Interferéncias <+— Calibragéo
Pureza
«— Matriz
Vidraria > <«—— Amostra
/ Afericio ———
Limpeza Homogeneidade Valor da
» | Medida
Capacitagdo ———, Contaminagdo ——», Ventilagao
Pressio <«— lluminagé&o
e— Habilidade <+ Umidade
Temperatura <+—— Manutencgéao
Analista/ Ambiente Equipamento
Operador
Prof. Dr. Paulo Roberto 22

11



Fatores necessarios para a implantacao
de um Programa de Avaliacao e
Controle de Qualidade

» Definicao dos Documentos para o registro de
resultados e de observacodes: relatorios e/ou
laudos

» Definicdo dos Procedimentos de re - analise e
de esclarecimento de litigios

» Definicao dos procedimentos para
reaproveitamento ou descarte de produtos
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Fatores necessarios para a
implantacdo de um Programa de
Avaliacao e Controle de Qualidade

» Definicdo dos mecanismos de interagéao
com as entidades oficiais para os casos de
agravos a saude da populacao
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Controle da Inspecao

Definicao
E o procedimento matematico que permite
verificar se o método da inspecéao realizada

foi aceitavel, marginal ou inaceitavel, de
acordo com critérios determinados.
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Graficos de controle

» Sao empregados para evitar, reduzir ou
eliminar nao conformidades em tempo real
(durante o processo de producéao);

» Utiliza os dados de uma série de amostras
pequenas chamadas de “grupos racionais”,
para estimar onde o processo esta
centralizado e quanto ele esta variando em
torno desse centro;

» Os parametros estatisticos a serem utilizados
sdo a Média Estimada e a Variabilidade do
processo;
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Condicdes para se implantar um Controle
Estatistico de Processo - CEP

» Descrever o processo cuja histdria sera
documentada

» Definir os parametros a serem controlados;

» Definir os critérios referentes a condicao de
controle (linha central) e a condicao fora de
controle ( limites de controle) dos parametros
selecionados

» Definir quais, como, quando e onde os dados
serao coletados e registrados
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Condicdes para se implantar um Controle
Estatistico de Processo - CEP

» Definir os graficos, as formas e a frequéncia de
registro dos dados

» Definir os procedimentos a serem executados
guando ocorrerem condicdes fora de controle

» Definir as atribuicdes e responsabilidades pelo
procedimentos de controle dos processos
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Condicdes para se implantar um Controle
Estatistico de Processo - CEP

» Treinar a equipe para lancar e interpretar
corretamente os dados nos graficos

» Ter concluido os estudos sobre Capacidade de
Inspecao, cujos resultados devem indicar que a
capacidade é “aceitavel”, numa escala
“aceitavel, marginal e inaceitavel”

» Disponibilizar todas as planilhas de registro de
dados nos locais apropriados ou préoximos a
eles
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Grafico de controle com linha central e com limites
de controle
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