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Resumo. A norma ISO/IEC 17025 define os requisitos para implementagdo e manutencgdo de
um sistema de gestdo da qualidade (SGQ) em laboratorios de calibragdo e ensaios. Os
laboratorios utilizam essa norma para demonstrar sua competéncia técnica para realizar suas
atividades. Uma das exigéncias da norma ¢ a necessidade de incorporar a cultura, os conceitos
envolvidos e a gestdo dos riscos em laboratorios. O objetivo deste trabalho é propor uma
abordagem e metodologia para a gestdo de riscos em laboratérios de ensaio de dosimetria
pessoal, o que envolve: a identificagdo, analise, avaliacdo, classificagdo, assim como o
estabelecimento de agdes necessarias para aceitar, mitigar ou eliminar esses riscos. Para auxiliar
no desenvolvimento dessa abordagem, a norma ISO/IEC 31000 foi consultada para identificar
ferramentas eficientes e aplicaveis. As ferramentas selecionadas sdo brainstorming, Matriz de
Probabilidade e Impacto (MPI) e Analise Preliminar de Risco (APR). Com estas ferramentas foi
possivel criar um formulario de registro para analisar e gerenciar os riscos existentes no
laboratorio de ensaio de dosimetria pessoal.

Abstract. The ISO/IEC 17025 standard defines the requirements for implementing and
maintaining a quality management system (QMS) in calibration and testing laboratories.
Laboratories use this standard to demonstrate their technical competence to carry out their
activities. One of the requirements of the standard is the need to incorporate the culture, concepts
involved, and risk management of laboratories. The objective of this work is to propose an
approach and methodology for risk management in personal dosimetry testing laboratories,
which involves: the identification, analysis, evaluation, classification, as well as the
establishment of necessary actions to accept, mitigate or eliminate these risks. To assist in the
development of this approach, the ISO/IEC 31000 standard was consulted to identify efficient
and applicable tools. The selected tools are brainstorming, Probability and Impact Matrix (MPI)
and Preliminary Risk Analysis (APR). With these tools it was possible to create a registration
form to analyse and manage the existing risks in the personal dosimetry test laboratory.
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1. Introducao

A garantia da validade e precisdo dos resultados obtidos em laboratérios de ensaio e calibragdo ¢ de
extrema importancia em diversas areas, tais como industria, satide e meio ambiente. Para assegurar a
competéncia desses laboratorios, a Norma Brasileira (NBR) ISO/IEC 17025 assume uma posi¢ao
proeminente, uma vez que estabelece requisitos gerais para a operacdo dos mesmos [1]. O Instituto
Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial (INMETRO) adota essa norma como base
para acreditagdo laboratorial, conferindo, assim, validade dos resultados emitidos pelos laboratorios [2]
A ISO 17025 padroniza os procedimentos e ensaios laboratoriais em todo o mundo, garantindo que os
métodos de ensaio e calibragdo utilizados em laboratorios de diferentes paises sejam uniformes. Isso
implica que a metodologia aplicada em um laboratdrio de calibracdo na Alemanha, por exemplo, deve
ser idéntica aquela utilizada no Brasil, assegurando, desse modo, a equivaléncia dos resultados e
promovendo a confianca na validade dos servigos prestados [1]. A norma ISO/IEC 17025 desempenha
um papel fundamental na globalizagao dos procedimentos em diversos laboratoérios ao redor do mundo,
permitindo o reconhecimento internacional dos resultados dos ensaios realizados [3]. Além disso, essa
norma desempenha um papel crucial na garantia da validade e confiabilidade das analises conduzidas
pelos laboratorios, estabelecendo critérios que evidenciam a competéncia técnica e a implementagdo
efetiva de um sistema de gestao.

Como discutido anteriormente a acreditacdo dos laboratorios de ensaio e calibragdo é concedida pela
Coordenacdo Geral de Acreditagdo do INMETRO (Cgcre), em conformidade com os requisitos
estabelecidos na norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017. O INMETRO disponibiliza um catalogo
online denominado Rede Brasileira de Laboratorios de Ensaio (RBLE), que permite a consulta dos
escopos de acreditacdo dos laboratorios de ensaio acreditados, de acordo com a ISO/IEC 17025:2017
[1]. Nesse catalogo, ¢ possivel realizar pesquisas utilizando informagdes como modalidade de
acreditacdo, niimero da acreditagdo, nome do laboratorio, estado, pais, classe de ensaio e areas de
atividade.

Nesse contexto, torna-se imprescindivel a identificacao e avaliagdo dos riscos potenciais que possam
impactar a conformidade com os requisitos estabelecidos pela norma ISO/IEC 17025. A identificagdo e
avaliag@o dos riscos desempenham um papel crucial na garantia de uma implementagdo bem-sucedida
da ISO 17025, pois possibilitam que os laboratorios adotem medidas proativas para mitigar esses riscos
e alcancgar a exceléncia em suas operagoes. A identificacdo e avaliagdo de riscos durante o processo de
implementagdo da ISO 17025 sdo essenciais para assegurar a conformidade com os requisitos
estabelecidos pela norma. Cada laboratdrio pode enfrentar riscos especificos, que variam de acordo com
sua area de atuacao, recursos disponiveis e complexidade de suas atividades.

A versdo da norma ISO/IEC 17025:2017 incorporou o conceito de abordagem de riscos, que ja havia
sido introduzido na norma ISO 9001:2015. Este conceito resultou na necessidade dos laboratorios de
calibrag@o e ensaios implementarem a gestdo de riscos. Sendo essencial que os laboratorios tenham
estratégias de suporte, métodos e ferramentas para identificar e controlar os riscos em um nivel aceitavel.
O objetivo desta gestdo € reconhecer todos 0s possiveis riscos que possam surgir na organiza¢ao dos
laboratdrios [4].

A norma ISO/IEC 17025:2017 estabelece que os laboratérios devem planejar e implementar agdes
para lidar com riscos e oportunidades, a fim de aumentar a eficacia do sistema de gestio e obter melhores
resultados, evitando efeitos negativos. Embora a norma néo exija que os laboratérios desenvolvam um
procedimento especifico para a gestao de riscos, caso optem por fazé-lo é importante que o procedimento
seja divulgado e implementado em toda a organizagao. Isso permite a implementacao de uma cultura de
gestdo de riscos em todos os niveis de gestdo [5].

O requisito 4 da norma ISO/IEC 17025:2017 trata da imparcialidade e confidencialidade, exigindo
que os laboratorios identifiquem e abordem continuamente esses riscos. Se forem identificados riscos é
fundamental que sejam eliminados ou minimizados. E essencial que o laboratorio ndo esteja sujeito a
pressdes comerciais ou financeiras, que possam resultar em conflitos de interesse entre sua organizagao
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e a empresa contratante. Dessa forma ¢ garantida a imparcialidade dos resultados, evitando qualquer
viés [1].

A analise cuidadosa dos riscos relacionados a imparcialidade ¢ fundamental, uma vez que diversos
fatores devem ser monitorados. Isso inclui os riscos relacionados as atividades do laboratoério, aos
relacionamentos entre a equipe técnica e¢ os clientes, entre a gestdo e os clientes, além de riscos
financeiros, contratuais e a indicacdo de novos clientes. Caso esses aspectos ndo sejam devidamente
observados, podem surgir problemas para o laboratorio, tais como: danos financeiros, acusacdes ou até
mesmo processos judiciais. Sendo essencial estar atento a esses riscos ¢ adotar medidas adequadas para
mitiga-los [6].

Embora a norma ISO/IEC 17025:2017 faga referéncia em varios requisitos sobre a abordagem de
riscos para laboratorios, nao especifica uma metodologia formal a ser seguida, deixando essa decisdo a
cargo da organizagdo. Isso permite que cada laboratério decida qual método utilizar para realizar a
gestao de riscos [7].

2. Metodologias e ferramentas para abordagem de riscos

A norma ABNT NBR ISO/IEC 31000:2018 fornece uma variedade de técnicas que podem ser
empregadas na abordagem de riscos. De acordo com a horma, o processo de gestdo de riscos envolve
atividades internas de comunicacdo e consulta, estabelecimento do escopo, avaliagdo dos riscos,
tratamento, monitoramento, andlise critica, registros e relato. Este processo esta ilustrado na figura 1, e
as técnicas apresentadas séo Uteis para identificar e analisar os riscos, especialmente quando é necessario
compreender a probabilidade de ocorréncia e seus impactos [8].

Processo de gestao de riscos

Escopo, contexto
e critério

Processo de
avaliagéo de riscos

Identificacao
de riscos
Analise
de riscos

Avaliagéao
de riscos

Comunicagao e consulta

Monitoramento e analise critica

Tratamento
de riscos

Registro e relato

Figura 1. Representacdo esquematica da ABNT NBR ISO/IEC 31000:2018:
Técnicas para o processo de avaliacao de riscos [9].

A norma ABNT (2021) aborda uma variedade de técnicas aplicaveis em diferentes contextos, embora
algumas delas possam compartilhar conceitos semelhantes, possuem nomes e metodologias distintas
devido a possibilidade de implantacéo para setores diversos. No caso da gestéo de riscos no Laboratoério
de Dosimetria Pessoal foram selecionadas algumas ferramentas especificas para essa aplicacao.
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2.1. Metodologia e ferramentas para abordagem de riscos para Laboratério de Dosimetria Pessoal
A metodologia utilizada no desenvolvimento deste trabalho consiste no emprego de diversas
ferramentas para realizar a abordagem de risco no Laboratério de Dosimetria Pessoal. E importante
ressaltar que, de acordo com a ABNT (2021), essas técnicas podem ser adaptadas, combinadas e
aplicadas de diferentes maneiras para atender as necessidades atuais e futuras.

2.1.1. Brainstorming. O brainstorming é uma ferramenta que encontra aplicacdo em diversas situagdes,
sendo frequentemente utilizada para gerar ideias ou identificar problemas. A origem dessa técnica
remonta a década de 30, quando o publicitario americano Alex Osborn a introduziu. No entanto, a
técnica foi formalmente desenvolvida e apresentada ao publico em 1953, com o langamento da primeira
edicdo de seu livro. O proposito dessa técnica € criar um ambiente propicio para a "chuva de ideias", o
que também resultou no termo alternativo "explosdo de ideias" [10, 11].

Conforme a norma ISO/IEC 31010, o brainstorming é uma ferramenta empregada para estimular e
encorajar a geragao de ideias por um grupo de pessoas sobre um ou mais topicos, independentemente
de sua natureza. O brainstorming pode ser conduzido de forma estruturada ou ndo estruturada. Neste
trabalho sera adotada a abordagem estruturada, que requer a presenca de um facilitador responsavel por
organizar as questdes e riscos a serem discutidos em segdes distintas [10].

No brainstorming as entradas consistem nas opinides dos participantes, exigindo menos dependéncia
de dados ou informagdes externas em comparacdo a outros métodos. Sendo essencial que 0s
participantes possuam experiéncia e conhecimento relacionados ao processo em discussao. Quanto as
saidas geradas na discussdo, espera-se obter uma lista de todas as ideias geradas durante a sessdo, das
quais dentre elas serdo selecionadas aquelas a serem utilizadas. Uma das principais vantagens dessa
técnica é sua configuracdo rapida e relativamente féacil, permitindo a identificacdo de novos riscos e
oportunidades, que podem levar a expansdo do escopo das atividades de laboratdrio, abordagem de
novos clientes, bem como a geracao de solugdes inovadoras [8].

2.1.2. Matriz de Probabilidade e Impacto. As Matrizes de Probabilidade e Impacto (MPI), também
conhecidas como Matrizes de Risco sdo amplamente utilizadas como ferramentas para analise e
visualizacdo de riscos, proporcionando uma visdao abrangente por meio de um gréfico que representa
duas dimensfes: probabilidade e impacto. Uma MPI convencional utiliza classes de consequéncias,
probabilidade e risco, e que podem ser facilmente descritas por meio de regras condicionais [12, 13].

A figura 2, apresentada por Cox (2008), ilustra diferentes tipos de MPI, variando o nimero de linhas
e colunas em cada exemplo, como por exemplo: 2 linhas por 2 colunas, 3 linhas por 3 colunas e 5 linhas
por 5 colunas. Cada célula representa uma classificacdo horizontal para a dimensao de impacto, e uma
classificagdo vertical para a dimensdo de probabilidade.

Em uma matriz 2x2 (figura 2a), a probabilidade pode ser alta (A) ou baixa (B), e se aplica ao impacto.
Deste modo, quando se estima que a probabilidade ¢ alta e o impacto é alto, o risco é classificado como
grupo AA, gue possui a prioridade mais alta. Da mesma forma, BB possui a prioridade mais baixa,
enquanto AB e BA recebem uma prioridade intermediéria.

Em uma matriz 3x3 (figura 2b), tanto o impacto quanto a probabilidade podem ser classificados
como: Alto (A), Médio (M) ou Baixo (B), com nove células coloridas de acordo com a percepcao de
risco do tomador de deciséo.
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Em uma matriz 5x5 (figura 2c) na qual as classificagdes de probabilidade e impacto sdo Muito Alta
(MA), Alta (A), Média (M), Baixa (B) e Muito Baixa (MB), permitindo 25 combinagdes que podem ser
classificadas em trés prioridades: vermelho, amarelo e verde.
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Figura 2. a) Matriz 2x2. b) Matriz 3x3. ¢) Matriz 5x5 [13].

2.1.3. Andlise preliminar de risco (APR). A analise preliminar de risco € um método inicial que fornece
informacdes qualitativas, sendo especialmente Util nas fases iniciais de um projeto ou desenvolvimento
de um novo processo [14]. Essa técnica tem como principal objetivo identificar os riscos e tomar
medidas preventivas antes da fase operacional, envolvendo a identificacdo das causas e efeitos de cada
risco, o grau de risco e a formulacéo de agdes de prevencao ou corregdo [15].

A andlise preliminar é assim chamada por ser geralmente a primeira abordagem dos riscos, servindo
como base para disseminar o risco para outras analises por meio de diferentes ferramentas, a fim de
mitigar ou eliminar o risco em questdo. Embora seja amplamente aplicada em diversas &reas e situagdes,
sua maior contribuigdo reside na gestdo de riscos [16].

A elaboracdo de uma analise preliminar de risco (APR) envolve diversas etapas fundamentais, tais
como: a revisdo de problemas conhecidos, a identificagdo dos riscos principais e mais graves, a avaliacdo
dos meios de eliminacdo do risco, a analise de métodos de reducdo de danos ou prevencdo e a
identificacdo de acGes corretivas [17]. Para facilitar o processo, essas etapas podem ser estruturadas em
um Formuléario de Gestdo de Riscos e Oportunidades incluindo as diversas analises.

3. Resultados e discusséo

Com a utilizagdo das ferramentas apresentadas foi implementado a gestdo de riscos no Laboratério de
Dosimetria Pessoal, que permitiu melhorar a qualidade e confiabilidade dos servigos prestados e garantir
com que todos os requisitos da norma ISO/IEC 17025:2017 estdo sendo cumpridos. Para a realizagdo
considerou-se as diferentes etapas de processo de prestacao dos servigos de dosimetria pessoal: vendas
dos servigos, envio, recebimento e leitura de dosimetros, analises ¢ aprovacdo de resultados € emissao
de relatorios de dose.

Para auxiliar no levantamento inicial dos riscos operacionais do laboratorio usando o método de
brainstorming foi possivel identificar fatores nos contextos internos e externos, elencando as forgas,
fraquezas, oportunidades e ameagas da organiza¢do. O levantamento foi realizado por uma equipe
multidisciplinar composta por pessoas de todos os niveis da organiza¢do, que possuiam experiéncia e
conhecimento de cada processo do laboratoério, sendo possivel obter bom resultado da técnica sendo
abordado o maior nimero possivel de riscos operacionais. Na saida da técnica de brainstorming foi
gerada uma lista com os riscos operacionais, sendo esses riscos posteriormente avaliados.

A analise das matrizes de probabilidade e impacto de riscos possibilitou a classificagdo dos riscos
obtidos através da técnica de brainstorming, resultou em resultados mais efetivos e realistas, uma vez
que somente com gestores a analise € intuitiva, € conta apenas com uma perspectiva unilateral. Ou seja,
a analise realizada somente por gestores ora pode ser considerado um evento de alto risco, simplesmente
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por ser “altamente provavel”, e ora pode ser considerado um evento de alto risco apenas por ser de “alta
consequéncia”. A matriz de probabilidade e impacto, por outro lado, ofereceu ao gestor uma visido
global, que contempla tanto a dimensdo da probabilidade quanto & dimensdo do impacto dos riscos nas
analises.

O Formulério de Gestéo de Riscos e Oportunidades foi aplicado e analisado como uma composicao:
da Analise Preliminar de Risco (API) com o método das matrizes de probabilidade ou Matrizes de
Probabilidade e Impacto (MPI). As duas ferramentas incluiram alguns tépicos em comum para 0s
gestores, tais como: a definicdo do risco, a classificacdo do risco, e solicitagdo de medidas ou a¢fes para
tratar os riscos associados. O Formulério criado para a Gestdo do Sistema da Qualidade foi a ferramenta
principal para a gestdo de riscos em todas as etapas de processo, uma vez que facilitou a interagdo com
cada gestor da area, e possibilitou que o laborat6rio pudesse ter todas as tratativas de risco em um anico
arquivo que incluia todo o processo, e possibilitou 0 acompanhamento de cada plano de agédo proposto.

A figura 3 apresenta 0 modelo elaborado do Formulério em Excel, contendo os principais requisitos
exigidos para gestdo de riscos em todas as areas do laborat6rio de Dosimetria Pessoal, em acordo com
0s requisitos da norma ISO/IEC 17025:2017.

GERENCIAMENTO DE RISCOS

[ Magnitude do Risco Causat de controle Ag3o N*Registro do [0 = de
Grau | Fonte | Planode | imediata em | Relatério de | 4 fFerZ000 | 5 . |Grau | Datada
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o risco

3 Area risco | de ocomnréncia [ do evento

2
cia [de ocorréncia| do evento

[ 0
[ 0

Figura 3. Modelo de Formulério de gerenciamento de riscos.

4. Concluséo
Com as atualizagdes da norma ISO 9001 no ano de 2015 trazendo uma abordagem dos riscos, a norma
ISO/IEC 17025:2017 foi revisada incluindo a abordagem de riscos em seus requisitos.

Houve uma mobilizagcdo no laboratério de Dosimetria Pessoal em todos as etapas de processos
envolvidos na prestacdo do servigco, com a participagdo de todos os colaboradores de cada area no
levantamento dos riscos, e na elaboracdo do plano de acdo para cada risco mensurado. Isso mostrou a
importancia da participacdo de todos da equipe, para identificar riscos do dia a dia, muitas vezes
percebido somente por quem executa os procedimentos.

Estes resultados demonstraram o compromisso com a imparcialidade e confiabilidade na
apresentacao dos dados obtidos, e evidéncia e a preocupagdo do laboratério de dosimetria com a
qualidade do servigo prestado e com a satisfagdo do cliente.

Ao adotar essa mentalidade proativa de avaliacdo em todos os niveis da organizagdo, aplicando as
ferramentas propostas pela ISO/IEC 31010 foi possivel identificar como primeiro passo da implantagio
efetiva de uma gestdo de riscos, a eliminar e mitigar riscos de grande impacto para o Laboratorio de
Dosimetria Pessoal.

Pode ser concluido que toda organizacao deve assegurar que os resultados da gestdo de riscos sejam
monitorados, avaliados e analisado com rigor, e que a¢des preventivas sejam adotadas efetivamente
buscando um processo de melhoria continua. Este trabalho demonstrou que a implementagdo do
gerenciamento de riscos em um laboratoério de dosimetria pessoal € essencial para atender a versao de
2017 da ISO/IEC 17025.
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