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Rima Yehia

Instituto de Pesquisas Tecnoldgicas do Estado de S&o Paulo SA. - IPT

Introducéo

A necessidade de se obter rastreabilidade para
todos os instrumentos, equipamentos ou dispositivos de
medic&o que possam ter efeito significativo sobre a exatid&o
ou validade de algum resultado ja é uma prética amplamente
disseminada pelos laboratérios e organizagfes que possuem
um sistema da qualidade formalmente reconhecido por
algum organismo de certificagéo ou credenciamento.

A rastreabilidade € obtida por meio da calibracéo.
Entretanto, ndo basta apenas calibrar os instrumentos,
equipamentos ou dispositivos de medi¢do. O usuario deve
analisar o certificado recebido, principalmente os resultados
relatados, com base em alguns critérios preestabelecidos e,
entdo, decidir qual encaminhamento devera ser adotado.

Este trabalho tem como objetivo discorrer sobre
0s aspectos envolvidos na andlise de um certificado de
calibragdo e sugerir alguns critérios que podem ser adotados
para se assegurar que O instrumento, equipamento ou
dispositivo de medicao esta adequado ao uso.

Também serdo fornecidas recomendagdes para a
execucdo da andlise de conformidade em cada ponto
calibrado (quando ndo ativer declarada no certificado) e
opgdes de encaminhamento para o tratamento de resultados
ndo-conformes.

Propdsitos da Calibragéo

Uma calibragdo pode servir a um ou mais
propésitos. Os principais sdo:

- verificar se um instrumento esta funcionando

adequadamente ou se atende as
especificagdes do fabricante;
- determinar o erro de indicagdo do

instrumento;

- determinar as correcdes a serem aplicadas;

- estabelecer um valor para o mensurando
(objeto damedicéo);

- determinar propriedades metrolégicas do
mensurando ou instrumento, como o efeito
das grandezas de influéncia;

- demonstrar arastreabilidade.

Obs.: O termo “instrumento” é utilizado
nesta publicacdo de forma genérica para se referir ao
item calibrado, o qual podera ser: um instrumento de
medicdo, um equipamento de medi¢do, um sistema de
medicdo, um dispositivo de medi¢do, um padrdo, uma
medida materializada, um artefato, um material de
referéncia, um transdutor ou um sensor.

Cabe ressdltar que, uma calibragdo apenas
fornece um diagnéstico do item calibrado, ou seja, € um
processo passivo, ainda insuficiente para garantir que o
mesmo esta adequado ao uso ou esta atendendo os requisitos
necessarios.

Os resultados da calibragdo sdo, normalmente,
apresentados num documento denominado "Certificado de
Calibracdo".

OsRequisitos das Normas

As normas da qualidade tém requisitos que levam
os laboratérios e as organizagdes a estabelecerem critérios
para assegurar que as medicdes ef etuadas pel os instrumentos
sejam vdlidas, capazes de alcangar a exatiddo requerida e
atender as especificagfes pertinentes.

Os principais requisitos das normas da qualidade
gue tratam de calibragdo sdo apresentados a seguir.

-NBR ISO/IEC 17025 (norma voltada para
Laboratérios de Ensaio e Calibragcdo):
"5.5.2) Usar equipamentos capazes de alcancar
a exatidao requerida e atender as especificacdes
pertinentes aos ensaios e/ou calibragdes em
questéo (requisitos do laborat6rio ou normas).”

-NBR ISO 9001:2000 (norma voltada para a
Organizagéo):

"7.6) Estabelecer processos para assegurar que
as medicdes e o0s monitoramentos sdo
executados de uma maneira coerente com 0s
requisitos."”
"7.6.@Q)Quando for necess&rio  assegurar
resultados validos, o dispositivo de medi¢do
deve ser calibrado ou verificado a intervalos
especificados ou antes do uso."

Embora estes requisitos possam parecer faceis de
se implementar, demonstrar a evidéncia de que os mesmos
estdo sendo atendidos ndo é tarefasimples.

Anélise do Certificado de Calibracdo
O processo de andlise de um certificado para
assegurar que um instrumento estd adequado ao uso
pretendido é conhecido por:
comprovagdo metroldgica,
validagéo do certificado ou
validag&o do instrumento.
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A andlise pode ser divididaem duas etapas:
1% verificar se sdo atendidos os requisitos da
norma NBR [SO 17025, especificamente
voltados para o contetdo do certificado;
2 verificar se os resultados obtidos atendem
aos requisitos e tolerancia do processo.
Obs.: E recomendével que o laboratério ou a organizacio
elabore um “ Critério de Aceitacéo” do servicgo contratado.

Requisitos da norma NBR 1SO 17025 - Conteldo do
Certificado

A primeira etapa da analise consiste na verificagao
da conformidade do conteldo do certificado com os
requisitos da norma, 0s quais sdo0, resumidamente,
apresentados a seguir.
Obs.: A leitura deste trabalho ndo substitui a consulta a
norma.

... "5.10.2 Cada certificado de calibragdo deve
incluir, a menos que o laboratério tenha razdes vélidas para
ndo fazé-1o, pelo menos, as seguintes informagoes:

a) um titulo (por exemplo: “Certificado de

Calibracao”);

b) o0 nome e o endereco do laboratério e o local
onde as calibracbes foram redlizadas, se
diferentes do endereco do laboratério;

¢) identificagdo univocado certificado;

d) onomeeo endereco do cliente;

e) identificagcdo do método utilizado;

f) uma descricdo, a condi¢do e identificagdo
ndo ambigua, do item calibrado;

g) a data do recebimento do item, quando
necess&rio, e a data da redlizagdo da
calibracéo;

h) referéncia ao plano e procedimento de
amostragem, quando pertinente;

i) os resultados da calibragdo com as unidades
de medida, onde apropriado;

i) o(s) nome(s), funcao(des) e assinatura(s) ou
identificagdo equivalente da(s) pessoa(s)
autorizada(s) para emissdo do certificado de
calibracéo;

k) onde pertinente, uma declaracdo de que os
resultados se referem somente aos itens
calibrados.

NOTA 1 - Convém que os certificados de
calibrag@o impressos incluam também o nimero da pégina e
0 namero total de paginas.

NOTA 2 - E recomendado que os laboratérios
incluam uma declaracdo especificando que o certificado de
calibracao s6 deve ser reproduzido completo. Reproducdo de
partes requer aprovagao escrita do laboratérios.

5.104.1 Em adicdo aos requisitos listados em
5.10.2, os certificados de calibracdo, onde necessério para a

interpretacdo dos resultados da calibragdo, devem incluir o
seguinte;

a) as condigdes (por exemplo: ambientais) sob
as quais as calibragdes foram feitas, que
tenham influéncia sobre os resultados da
medic¢&o;

b) aincerteza de medicdo e/ou uma declaracéo
de conformidade a uma especificacdo
metrol égica identificada ou secéo desta;

c) evidénciade que as medi¢bes sdo rastreaveis.

5.104.2 O certificado de calibragdo deve se

referir somente a grandezas e a resultados de ensaios
funcionais. Se for feita uma declaraggo de conformidade a
uma especificagdo, ela deve identificar quais as segOes da
especificagéo que s&o ou ndo atendidas.

Quando for feita uma declarac&o de conformidade

auma especificagdo, omitindo-se os resultados da medicéo e
as incertezas associadas, o laboratério deve registrar esses
resultados e manté-los para uma possivel futurareferéncia.
Quando forem feitas  declaragbes de
conformidade, aincerteza de medicdo deve ser considerada.

5.10.4.3 Quando um instrumento para calibragéo
for gustado ou reparado, devem ser relatados os resultados
das calibracOes realizadas antes e depois do gjuste ou reparo,
se disponiveis.

5.10.4.4 Um certificado de calibrag&o (ou etiqueta

de calibragdo) ndo deve conter qualquer recomendagdo
sobre o intervalo de calibragéo, exceto se acordado com o
cliente...

E recomendavel que o certificado contemple
todos os itens acima descritos. Caso algum item ndo seja
atendido, o usuario devera avaliar a pertinéncia de contatar o
laboratorio responsével pela emissdo do certificado e
solicitar correcdo, a qual poderd ser feita na forma de um
"Suplemento de Certificado" ou um "Novo Certificado" que
cancela e substitui o0 anterior (ndo-conforme).

Requisitos e Tolerancia do Processo

Os requisitos e toleréncia do processo devem ser
conhecidos ou estabel ecidos antes da contratacdo do servigo
de calibragdo. Devem ser considerados aspectos como:
especificagcbes técnicas fornecidas pelo fabricante do
instrumento, especificacbes de normas e outras informagdes
sobre o processo no qual o instrumento estainserido.

Uma vez conhecidos o0s requisitos, é
recomendavel que sgjam identificados fornecedores com
capacitacdo técnica apropriada para executar o servico. Um
meio para se fazer esta verificagdo seria analisar a melhor
capacidade de medicdo do laboratdrio. Para os laboratdrios
credenciados pelo INMETRO, junto a Rede Brasileira de
Cadlibragcdo, o escopo do credenciamento contempla esta
informacdo e esta disponivel para consulta no site do préprio
INMETRO (www.inmetro.gov.br).
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A segunda etapa da andlise consiste na
verificagdo da adequagdo dos resultados obtidos aos
requisitos e tolerdncia do processo e pode ser efetuada
conforme o roteiro abaixo.

1) Verificar se as faixas e/ou pontos calibrados
sd0 compativeis com 0 processo (utilizacdo
do instrumento).

2) Verificar se a resolugdo e incerteza de
medic¢ao sdo compativeis com 0 processo.

3) Fazer a andlise de conformidade para cada
ponto (quando ndo houver a declaragéo de
conformidade no certificado), conforme

segue:

» Resultado Conforme (RC):
|Erro |+ |lca|l £ |LEA | €

» Resultado N&o-Conforme (RNC):
|Erro | + |lca | > [LEA [;

onde:

-LEA = Limite de Erro Admissivel

(incerteza/exatidéo especificada pelo

fabricante do instrumento sob calibragdo ou

tolerénciado processo);

- Erro (na unidade da medida) = VI - VVC;

VI = Vaor Indicado (indicagdo do

instrumento sob calibracgéo);

- VVC = Vaor Verdadeiro Convencional ou

Valor de Referéncia (indicag&o do padréo);

- lca = incerteza de medicéo (expandida).

Se para todos os pontos calibrados, o resultado
estiver conforme, o certificado de calibragcdo podera ser
arquivado e o instrumento liberado para uso.

Se paraum ou mais pontos calibrados, o resultado
estiver nao-conforme verificar o item a seguir.

Tratamento de Resultados N&o-Conformes

Abaixo sdo apresentadas algumas opcles para o
tratamento de resultados ndo-conformes. Cabe a usuério
escolher aopgdo mais conveniente para as suas necessi dades
e compativel com os recursos disponiveis.

Opcdo 1: fazer gjuste e/ou reparo
1) Verificar se é possivel fazer ajuste e/ou

reparo no instrumento, observando as
seguintes consideragdes:
-0 4guste deve efetuado conforme

procedimento prescrito pelo fabricante;

- 0 reparo deve ser efetuado por técnico
especializado;

- lcqa deve ser menor do que o LEA;

- apbs o0 gjuste e/ou reparo, 0 instrumento
deve apresentar boa repetibilidade (= baixa

variabilidade).
2) Caso sgja possivel agjustar €/ou reparar 0
instrumento, refazer a caibragdo e,

posteriormente, a analise de conformidade.

3) Se para todos os pontos calibrados, o
resultado estiver conforme, o certificado de
calibracdo poderd ser arquivado e o
instrumento liberado para uso.

Opcéo 2: aplicar correcBes

1) Verificar se é possivel aplicar correcdes nas
medi ¢Bes efetuadas.

Correcdo = - Erro = VVC- VI

Obs.: Esta opgdo sO podera ser utilizada se o

instrumento apresenta boa repetibilidade (= baixa

variabilidade).

2) Caso sgja possivel, aplicar a correcdo e refazer
a andlise de conformidade para cada ponto,
conforme segue:

» Resultado Conforme (RC):
llca| £ |LEA |e

» Resultado N&o-Conforme (RNC):
llca | > | LEA |

3) Se paratodos os pontos calibrados, o resultado
estiver conforme, o certificado de calibragdo
podera ser arquivado e o instrumento liberado
para uso.

Opcéo 3: ampliar atolerancia do processo

1) Reavaliar o processo e verificar se é possivel
ampliar os Limites de Erros Admissiveis. A
ampliacéo so serd possivel se osrequisitos do
laboratério ou especificagbes de normas
continuam sendo atendidos.

2) Caso sgja possivel, estabelecer uma nova
tolerdncia e refazer a andlise de
conformidade.

3) Se para todos os pontos calibrados, o
resultado estiver conforme, o certificado de
calibragdo poder4d ser arquivado e o
instrumento liberado para uso.

Opc¢do 4 ampliar os limites de erros admissivels
do instrumento

1) Reavaiar a incerteza/exatiddo especificada

pelo fabricante do instrumento sob calibracdo
e verificar se é possivel ampliar os limites de
erros admissiveis, de forma que todos os
pontos apresentem resultados conformes.

2) Caso sga possivel, reclassificar as

especificagbes do instrumento, arquivar o
certificado de caibracdo e liberar o
instrumento para uso.

Obs.: Esta opgdo costuma ser viavel na maioria
dos casos e apresenta baixo custo. Normamente, o0s
instrumentos  utilizados nos  processos  possuem
incerteza/exatiddo especificada pelo fabricante
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significativamente melhor (= numericamente menor) que a
tolerdnciarequerida.

Se nenhuma das opgdes anteriores produzir
resultados conformes, o instrumento deve ser:
- identificado como impréprio para uso (etiquetado) e
- retirado de uso (segregado em local apropriado) ou
encaminhado para descarte.

Concluséo

N&o é dificil encontrar usuérios de instrumentos
gue duvidam dos beneficios obtidos com a contratacéo de
um servico de calibragéo.

Normamente, essa percepcdo surge diante da
dificuldade em se analisar os resultados da calibragéo.
Conseguentemente, o certificado termina por ser arquivado
sem que nada sejafeito.

Realmente, uma calibracdo por si s6 néo traz
vantagens ou beneficios. Na verdade é tida como um
problema a ser resolvido, que implica custo e reducdo de
producdo, haja vista a indisponibilidade do instrumento
durante o periodo de calibragéo.

No entanto, uma andlise de certificado bem feita,
proporciona maior confiabilidade aos processos envolvidos
e, consegquentemente, melhoria na qualidade dos produtos ou
servigos oferecidos. JA uma andlise mal feita ou pior,
inexistente, pode implicar retrabalho, reducéo da qualidade
€, consequentemente, prejuizo!

Felizmente, as vantagens parecem superar as
desvantagens e a andlise de certificado passa a ser uma
importante ferramenta para o alcance de solugdes
metrol 6gicas aos processos produtivos.

Cabe ressaltar que, solugbes confiaveis,
resultantes de uma analise bem feita, também dependem de
uma calibracéo bem feita.

Nem mesmo a escolha de um laboratério
credenciado é garantia de servico competente. Um
laboratério é credenciado porque é capaz de demonstrar que
"sabe fazer bem feito", ou sgja, com competéncia técnica.
Isto ainda ndo é suficiente para garantir que o laboratério,
permanentemente, "consegue fazer bem feito”.

Sendo assim, a recomendacdo final € que o
usuario, além de se utilizar das formas convencionais de
avaliacdo (questionario de qualificagdo, solicitacdo de copia
de certificados de credenciamento e certificagdo etc.),
procure conhecer melhor o seu fornecedor. Infra-estrutura
laboratorial, capacitacdo e formagdo da equipe técnica,
instrumentos utilizados, rastreabilidade consistente com a
capacitacdo oferecida e reputagdo consolidada no mercado
sd0 alguns dos aspectos que devem ser considerados. Cabe
lembrar que, a contratacdo de servigcos de calibragéo,
exclusivamente, pelo critério "menor prego/menor prazo"
pode ser extremamente arriscada.
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