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Resumo: O Laboratorio de Calibragso de Instrumentos do
IPEN, LCI, iniciou suas atividades em 1980, calibrando
instrumentos medidores de radia¢io tanto de Radioprotegio
como de Radioterapia pertencentes a hospitais, inddstrias,
clinicas e outros usudrios localizados em S3o Paulo e no sul
do Brasil. Atualmente, o LCl integra a Divisio de
Calibragio e Dosimetria do Centro de Metrologia das
Radiagdes e atua nas areas de Radioprotegfo, Radioterapia e
Radiodiagnéstico, utilizando arranjos especiais compostos
por fontes do tipo padriio de radiacdo gama e beta, fontes
planas de area extensa de radiagfio alfa e beta, e radia¢do X
de energias baixas e intermedidrias. O objetivo deste
trabatho € demonstrar o processo de implantagdo do sistema
da qualidade do LCl seguindo as diretrizes basicas da norma
NBR IEC/ISO 17025, descrevendo algumas das ferramentas
utilizadas nos procedimentos de calibragfio.

O LCI ja sofreu duas auditorias internas, sendo uma de
adequacg#o, e uma auditoria externa do Comité de Avaliagfo
de Laboratérios de Calitragdo para Radiagdes lonizantes
(CALCRI), que faz parte do Laboratério Nacional de
Metrologia das Radia¢Ses lonizantes, LNMRI, que desde
1999 integra o Acordo de Reconhecimento Mutuo (MRA)
firmado entre os Institutos de Metrologia Nacional de 38
paises membros da Convengdo do Metro.
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1. INTRODUCAO

O Laboratdrio de Calibragio de Instrumentos, LCI, do IPEN
iniciou formalmente suas atividades em 1980, calibrando
instrumentos medidores de radiacfio tanto de Radioprotecio
como de Radioterapia pertencentes a hospitais, industrias,
clinicas e outros usuarios localizados em Sdo Paulo e no sui
do Brasil. O Laboratdrio integra a Divisdo de Calibracio e
Dosimetria do Centro de Metrologia das Radia¢des.

O aumento do niimero de instrumentos testados anualmente
(de 170 em 1980 a 1800 em 2002) tornou necessario o
desenvolvimento e a implementagio dos métodos ja
existentes, assim como o estabelecimento de novas técnicas
e a ampliagfio dos servigos de calibragfio prestados.

Atualmente, o LCl atua nas areas de Radioprotegio,
Radioterapia e Radiodiagndstico, utilizando arranjos
especiais compostos por fontes do tipo padrio de radiagiio
gama e beta, fontes planas de area extensa de radiagio alfa e
beta, e radia¢do X de energias baixas e intermedidrias.

Em um laboratério destinado & calibragdes de instrumentos
utilizados muitas vezes em atividades envolvendo a sande
dos individuos, a implantagio de um sistema da qualidade é
de grande importdncia. Além disso, nos dias de hoje, as
exigéncias dos clientes atingiram um estdgio no qual a
instalagdo de um sistema de gerenciamento da qualidade é
item fundamental para a sobrevivéncia e aperfeigcoamento de
qualquer institui¢do, seja ela publica ou privada.

A implantagdo deste sistema facilitard o gerenciamento dos
procedimentos internos ja existentes além do seu
aperfeicoamento. Os critérios basicos que devem ser
preenchidos consistemn da descri¢do técnica das instalagdes,
procedimentos técnicos de medida, anélise das incertezas
nos resultados, procedimentos para controle estatistico dos
processos de medida, descri¢do da competéncia do grupo de
trabatho, procedimentos para gerenciamento de ndo
conformidades e por fim o gerenciamento do sistema da
qualidade como um todo e um programa de auditorias
internas.

2. SISTEMA DA GARANTIA DA QUALIDADE

A percep¢do de qualidade estda cada vez mais transparente
nas dreas de pesquisa e desenvolvimento. Assim, a gestdo da
Qualidade em Laboratérios de Calibragio é de suma
importincia para garantir a confiabilidade dos resultados.

Um sistema de gerenciamento da qualidade bem estruturado
deve ter a capacidade de demonstrar que o0s processos
cesenvolvidos sdo realmente executados como oS
procedimentos existentes que os descrevem.

A 1SO (International Organization for Standardization)
realizou a revisdo do ISO Guia 25, substituindo-o pela
norma 150 17025[1]. Esta norma foi publicada em Janeiro
de 2001 pela ABNT - Associagdo Brasileira de Normas
Técnicas, como NBR ISO/IEC 17025, “Requisitos gerais
para competéncia de laboratérios de ensaio e calibragdo”. O
INMETRO, que € a autoridade oficial do pais responsavel
pelo credenciainento de laboratérios para realizagiio de
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servigos de calibragio e ensaios, recomenda esta norma em
conjunto com as normas NIG-DINQP-020[2], NIG-DINQP-
021[3], DOQ-DQUAL-001[4] e documentos
complementares, para fins de credenciamento.

O Sistema da Qualidade do LCI estd em consonancia,
também, com as diretrizes definidas no Manual da Gestdo
Integrada do IPEN (MGI-1PN).

2.1 Organizacdo e Gerenciamento

A estrutura organizacional do LCI é mostrada no
organograma definido na figura | a seguir:

.Cl
Geréncia da
Qualidade
Pesquisa e Prestagdo de
Desenvolvimento Servicos

Fig. 1. Estrutura organizacional do LCI

O LCl possui autonomia gerencial. Esta liberdade de
conduta, entretanto, ndo & irrestrita. E limitada, por um lado,
pelas diretrizes corporativas e diretrizes legais e, por outro,
pela necessidade de atuagdio harmdnica como membro de
uma corpora¢do, que € o 1PEN.

A Diregio Geral do [IPEN ¢ constituida pela
Superintendéncia, Diretorias e Centros. O L.CI responde a
Direcdo Geral do IPEN, como um Laboratério sob
coordenacio da Divisdo de Calibragdo e Dosimetria,
CMRD, do Centro de Metrologia das Radiages, CMR.

O LCI ¢ atendido, na parte administrativa, por uma estrutura
de apoio geral para o IPEN como um todo. A base da
organizagio funcional do LCI ¢ constituida por um Grupo
de Trabalho. Este Grupo de Trabalho é formado por
profissionais que se alternam em diferentes processos, sem
niveis hierarquicos, para alcancar uma meta pré-
estabelecida.

A estrutura organizacional fornece apoio a este Grupo de
Trabalho que estd sob a responsabilidade de uma pessoa
designada para este fim, denominada “Responsavel pelo
Laboratédrio de Calibragdo de Instrumentos (LCI) ou Gerente
Técnico do LCI e que também foi designada pela Chefia
como Gerente da Qualidade do LCI”.

A gestdo da qualidade do LCI ¢ realizada pelo Comité da
Qualidade do IPEN, Geréncia do CMR, Chefia do CMRD ¢
pelo Gerente da Qualidade do LCI.

2.2. Missdo do Laboratorio de Calibracgdo de Instrumentos
A missdo do LCI € descrita a seguir:

Calibrar instrumentos de detecgdo de radia¢do para
garantir medidas mais exatas e precisas na utilizagdo da
radiacgdo.

2.3. Politica da Qualidade

O LCl, em consonancia com as estratégias do IPEN, esta
comprometido com a identificacdo das necessidades dos
seus clientes. A fim de satisfazer estas necessidades,
implantou e opera um Sistema da Qualidade, o qual ¢
crientado pela Politica da Qualidade, expressa a seguir :

Realizar todos os ersaios e ov medidas em conformidade
com as normas nacionais e internacionais, garantindo sua
qualidade e  buscando  continuamente o estado
da arte.

2.4. Sistema da Documentagdo

Para fornecer aos clientes internos e externos 0s servigos
correspondentes as suas necessidades e garantir a
conformidade deles, o LCI mantém um Sistema da
Qualidade documentado e implementado.

O Sistema da Qualidade do LCI é documentado utitizando a
hierarquia de documentagfo descrita na Tabela 1:

Tabela 1. Hierarquia de documentagdo do Sistema da Qualidade do
L.CIL.

Nivel Hierarquico Documento

Estratégico Manual da Gestao Integrada do IPEN,

MGI-IPN

Manual da Qualidade, MQ-LClI

Plano de Negocio do LCI- NM
Tatico Plano de Agdo do LCI- NM

Procedimentos Gerenciais do IPEN, PG-
IPN

Procedimentos Gerenciais do LCI, PG-
LCt

Procedimentos Operacionais. PO-LCI
Instrugdes de Trabalho, 1T-LCI

Operacional

Documentos Externos
Dados
Registros da Qualidade

Registros Técnicos

Nestes documentos estdo a politica da qualidade, objetivos e
compromissos assumidos pela administragdo, descri¢do de
cargos do pessoal responsavel. signatarios, comprovantes do
rastreamento das medidas ¢ procedimentos que garantem a
analise critica dos ensaios e ou medidas. Estes documentos
sd0 definidos a seguir :



Manual da
Estratégico)

Qualidade, MQ-LCI  (Documento

Apresenta a Politica da Qualidade e descreve o Sistema da
Qualidade do Laboratério que orienta a prestagdo de seus
servigos.

Plano de Negocio (Documento Estratégico)

Define os objetivos, as metas globais e da qualidade e os
passos necessarios para atingi-los.

Plano de A¢éiio (Documento Tatico)

Consiste num documento onde sdo derathados anualmente:
0s objetivos; as metas; as estratégias de atuagdo; os
programas de agfio e os meios a serem utilizados.

Procedimento Gerencial, PG-IPN/PG-LCIH (Documentos
Taticos)

Define o que deve ser executado para o atendimento as
diretrizes estabelecidas no MQ e no Plano de Negécio.

Procedimento  Operacionzl, PO-LC! (Documento
Operacional)

Documento que estabelece as praticas, os recursos € a
seqiiéncia de atividades relativas & qualidade de um
determinado servigo ou contrato.

Define os processos operacionais. Contemplam todos os
requisitos das normas.

Instru¢do de Trabalho - IT-LCI (Documento
Operacional)

Descreve atividades especificas em detalhes quanto ao
modo e a sequiéncia de execugdo.

Sao geradas para qualquer atividade onde a auséncia desse
detalhamento possa afetar a qualidade do servigo fornecido.

A IT complementa o estabelecido no PG e/ou PO, ndo
podendo ignora-los ou contradizé-ios.

Documentos Externos — DE

Documentos de entidades externas ao LCI que afetam
diretamente o Sistema da Qualidade do L.CI.

S0 considerados documentos externos  quaisquer
documentos cujos conteudos nfo tenham sido originados
sob a responsabilidade do LCI, a saber: Manual da
Qualidade do IPEN, Resolugbes de Diretoria, Diretrizes
Corporativas, documentagdo gerada pelo cliente; leis,
codigos e normas técnicas; informagdes legais, acordos
internacionais e outros.

Dados

Documentos que representam conceitos ou instrugbes de
forma apropriada, por vezes simbélica, para comunicagio ¢
processamento.

Registros da Qualidade e Registros Técnicas (Registros)

Documentam e fornecem evidéncia objetiva das atividades
realizadas ou resultados obtidos, podendo estar sob a forma
de cépia em papel, arquivo eletrénico ¢ outros.

Os registros sfo mantidos por tempo necessario para o
suporte do Sistema, estabelecido em procedimentos
especificos.

2.5. Controle da Documentagio

Os registros diversos gerados pelo Sistema da Qualidade do
LCl podem estar na forma eletrénica ou em papel e é
composto de:

- "Layout” das instalacées e equipamentos;
- Todos os documentos iniciais que geraram o servigo;

- Conjunto de registros e formulario que foram gerados
durante o servigo, incluindo o Certificado de Calibrag3o;

- Conjunto da documentagfo da qualidade.

O armazenamento ¢ feito de modo a minimizar danos,
perdas ou deterioracfio, e de forma que os registros sejam
acessiveis a todas as pessoas autorizadas que deles
necessitem.

Os registros sdo mantidos de forma a facilitar a identificagiio
de qualquer fonte de erro e quando necessario, permitir a
repeticdo do servigo nas mesmas condigdes, inclusive
identificando o pessoal técnico envolvido na calibragio.

O LCI mantém todos os registros para cada calibragfio
realizada, incluindo as medidas de referéncia utilizadas nos
testes, demonstrando a rastreabilidade da calibrag3o.

3. REQUISITOS TECNICOS

3.1. Pessoal

O Grupo de Trabalho do LCi é composto por 10 pessoas,
sendo 5 técnicos (4 com especializagiio em radioprotecio e
um com especializacgo em eletrénica) e 5 pesquisadores ( 2
com mestrado e 3 com doutorado).

A geréncia técnica do LCl ¢ quem autoriza pessoas
especificas para realizar tipos particulares de calibragiio para
emitir relatorios e certificados de calibragdo, para emitir
opinides ¢ interpreta¢Ges e para operar tipos particulares de
equipamentos. O LCI mantém registros das autorizagdes,
competéncia, qualificagdes profissional e educacional,
treinamento, habilidades e experiéncia relevantes, de todo
pessoal técnico.

3.2. Servigos Oferecidos
Atualmente o LCl vem oferecendo os seguintes servicos:

Calibracio de instrumentos utilizados em medidas de
radioprote¢do: monitores portateis e de area com radiagdo
gama, beta e X de energias baixas e monitores de
contaminagdo radioativa de superficie com radiagdo alfa e
beta.

Calibragdo de instrumentos utilizados em medidas de
radioterapia: dosimetros clinicos com radiacdo gama, no ar e
na dgua e camaras de ionizagdo de placas paralelas com
radiagdo-X de energias baixas.



Calibragdo de instrumentos utilizados em medidas de
radiodiagnéstico: cAmaras de ionizag¢do com radiagdio X de
energias intermediarias e medidores de tensfo ndo
invasivos.

3.3. Sistemas Dosimétricos de Referéncia

O LCI possui diferentes sistemas dosimétricos de referéncia
para os diferentes tipos de aplicagdo dos equipamentos
calibrados no laboratorio e estdo descritos a seguir com as
suas respectivas calibragdes:

Radioprotecao:

A. Camara de ionizacdo esférica com volume de 1000 cm’,
modelo  LSO{, marca  Physikalisch-Technische
Werkstitten, PTW, Alemanha, calibrado
periodicamente pelo  Laboratério Nacional de
Metrologia das Radiagdes Tonizantes, LNMRI.

B. Camara de ionizagdo cilindrica com volume de 600
em’, modelo 2511/3, marca Nuclear Enterprises Ltd.,
NE, Inglaterra, calibrado periodicamente pelo LNMRI,

C. Camara de ionizago cilindrica com volume de 30 ¢m’,
modelo M23361. da PTW, rastreada ac Physikalisch-
Technische Bundesanstalt, PTB, Alemanha.

Radioterapia:

D. Camara de ionizagdo cilindrica, com volume de
0,3 cm’, modelo 2561, marca NE, calibrada para as
grandezas kerma no ar e dose absorvida na agua no
LNMRI.

E. Camara de ionizagtio cilindrica, com volume de
0,6 cm’, modelo 2505/3, marca NE, calibrada para as
grandezas kerma no ar e dose absorvida na agua no
LNMRI.

F. Céamara de ionizagio de placas paralelas, com volume
de 0,03 cm3, modelo 2536/3, marca NE, calibrada no
National Physical Laboratory, NPL, Inglaterra.

Radiodiagnéstico:

G. Camara de ionizagdo de placas paralelas, com volume
de | cm?®, modelo 77334, marca PTW, Alemanha, com
fatores de calibragio rastreados ao Laboratério PTB,
Alemanha.,

H. Cémara de ionizagdo de placas paralelas, com volume
de 6cm’, modelo 20X5-6M, marca Radcal, EUA,
calibrada no Food and Drug Administration, FDA,
EUA, para medidas em feixes de mamografia.

3.3. Sistemas de Irradiagio

Os sistemas de radiaco utilizados nos varios procedimentos
de calibrag@o no LCI estdo relacionados a seguir:

Sistema de radiagio X d= energias baixas, marca Rigaku
Denki (60 kV);

Sistema de radiodiagnéstico com energias intermedidrias,
marca Movek Roentgengyara (125 kV);

Sistema de radioterapia com fonte de “°Co;

Irradiador com fontes gama de “Co, "'Cs, *'Am e °Ra,
marca Buchler;

Sistema padrdo secundario com fontes beta de *°Sr+°°Y,
204T1 e 147Pm,

Conjunto de fontes extensas de radiagdo alfa de *'Am e beta
de "“C, ”Tc,**Cl, 'Cs e PSr + Y.

3.4. Condicées Ambientais

O LCI monitora, controla e registra as condi¢des ambientais
para cada calibragiio realizada conforme requerido pelos
procedimentos pertinentes, ou quando elas influenciam a
qualidade dos resultados, utilizando-se termdmetros,
barémetros e higrometros calibrados em laboratérios que
fazem parte da Rede Brasileira de Calibragio, RBC. As
calibragdes sdo interrompidas quando as condigBes
ambientais comprometem os resultados.

3.5. Rastreabilidade das Medidas

No LCI, o programa de calibragdo dos equipamentos ¢é
projetado e operado de forma que assegure que as
calibragdes e medicdes feitas pelo laboratério sejam
rastredveis ao Sistema Internacional de Unidades (SI)
(Systeme international d’unités). Por isso mantém os seus
sistemas de referéncia calibrados e/ou intercomparados
periodicamente pelo LNMRI, que desde 1999 integra o
Acordo de Reconhecimentio Mituo (MRA) firmado entre os
Institutos de Metrologia Nacional de 38 paises membros da
Convengio do Metro. Nas energias em que ndo é possivel
realizar a calibragdo no LNMRI, o servigo € entdo realizado
por um laboratdrio de padronizagdo secundaria ou primaria
no exterior. Nas intercomparagdes organizadas anualmente
pelo LNMRI participam todos os Laboratorios Regionais de
Calibracdo de Instrumentos autorizados pelo Comité de
Avaliagdo de Laboratorios de Calibragdo para Radiagdes
lonizantes (CALCRI). Na tabela 2 verifica-se a incerteza
associada aos fatores de calibragfo das cAmaras de ionizagio
de referéncia.

Tabela 2. Incerteza associada aos fatores de calibragdo das cimaras
de ionizagdo de referéncia do LCI.

?j:;;:g;f Rastreabilidade ! nc(i;)t)e 7
A ILNMRI +/-3
B LNMRI +/-3
C PTB +/-3
D LNMRI +/- 0,7
E LNMRI +- 0,7
F NPL +/- 1.5
G PTE +/-5
H FDA +/-2




3.6 Procedimentos de Calibracdo e Melhor Capacidade de
Medida

O LCI utiliza métodos e procedimentos apropriados para
todos os ensaios e/ou calibragdes dentro de seu escopo.
Estes incluem, manuseio, transporte, armazenamento, €
preparaggo dos itens a serem calibrados, onde apropriado, o
calculo da incerteza da medicdo, bem como as técnicas
estatisticas para andlise dos dados de calibragdo. O LCI
utiliza métodos de calibrag@io que atendem as necessidades
do cliente sendo ainda apropriados para as calibragdes que

realiza. O método de calibragdo depende do tipo de
equipamento a ser calibrado, sua utilizagfo ¢ as informagdes
do fabricante. So utilizados métodos publicados em normas
internacionais e recomendados pelo Laboratorio Nacional de
Metrologia das Radiagdes lonizantes[5-8]. O LCI utiliza a
tltima edi¢fo valida das normas empregadas nos ensaios
e/ou calibracdes. A tabela 3 mostra a melhor capacidade de
medigfo para as calibragdes realizadas no LCI.

Tabela 3. Métodos d= Calibragio ¢ Melhor Capacidade de Medida dos servigos realizados no LCI.

u.e. : unidade de escala do instrumento em calibragdo

Calibragao Alcance da Medida Incerteza Expandida
Grandeza Instrumento Método de  Valor minimo  Valor Maximo  Unidade Valor Unidade  Nivel de
calibra¢ao confianga
Kerma no ar, Dosimetro Substitui¢do 14 keV 1250 keV mGy/u.e. 1.0 Relativa 95%
radiagao X e
radiacdo gama Clinico
de “°Co
Dose absorvida Dosimetro Substituicdo 1250 keV 1250 keV mGy/u.e 1.0 Relativa 95%
na agua, Clinico
radia¢io gama
de °°Co
Kerma no ar, Céamaras de Substitui¢ao 32 keV 63 keV mGy/u.e 5.5 Relativa 95%
radiagfio X ionizagao
utilizadas em
radiodiagndstico

Kerma no ar, Monitores Campos de 33 keV 1250 keV mGy/h 7,0- 20 Relativa 95%
radiagdo portiteis de radiagdo com
gama de 9co rauiagio ,propried.ade:s
e VCs e conhecidas
radiagdo X
Dose Monitores Fontes 74 MBq 1,85 GBq mGy’h 20 Relativa 95%
absorvida no portateis de calibradas
ar, radiagdo radiacdo
beta de
0G0y
20474 e 7Py
Atividade por ~ Monitores de Fontes 340 Bq 3,5GBq s 20 Relativa 95%

unidade de contaminagio calibradas
4rea, radiacdo de superficie

alfa e beta

3.7. Certificados de Calibragdo

Para cada servigo de calibragdo executado € emitido um
Certificado de Calibragio que inclui todas as informagdes
necessarias para a interpretagdo dos resultados, incluindo a

rastreabilidade da medida. As informagdes contidas no
certificado incluem:

Numero do certificado.
Data da catibragdo.
Proprietario: Nome e enderego.



Instrumento: Tipo, marca, modelo e série.

Fontes utilizadas: Fonte, geometria do feixe, atividade, data
de referéncia e incerteza no célculo da atividade.
Especificages do posicionamento do detector durante a
calibragfio, assim como do ponto de referéncia na sonda.

Especificagdes de como foi realizado o ajuste do
potenciometro de calibragdo do aparetho quando houver esta
possibilidade.

Intervalo de verificacdo da linearidade.

Condi¢oes ambientais durante as medidas.

Resuitados encontrados: Tabelas, graficos ou parfimetros das
curvas ajustadas.

4. AUDITORIAS

O LCI j& sofreu duas auditorias internas, sendo uma de
adequacdo, realizadas pela Coordenacfio de Qualidade,
Ambiente e Seguranca do IPEN, CQAS que possui auditores
treinados na ISO 17025 e na ISO 9000-2000. Apés a
auditoria de 2003 que sera realizada em outubro, serd
preparada a documentacdo para o encaminhamento ao
INMETRO da solicitagfo de credenciamento na RBC. O
LClI também j4 passou por uma auditoria externa do Comité
de Avaliagdo de Laboratdrios de Calibragfio para Radiacses
lonizantes (CALCRI), que faz parte LNMRI, que também
estd implantando o seu sistema da qualidade {9] e que junto
com os laboratérios do INMETRO e o Observatério
Nacional integra o Laboratério Nacional de Metrologia
(LNM) do Brasil, definido na resolu¢fio 03/89 do Conseiho
Nacional de Metrologia (CONMETRO).

5. CONCLUSAO

O LCI vem se preparando desde 2000 para o seu
credenciamento na RBC. Todos os seus documentos e
procedimentos t&m passado por revisdes e adaptagdes para
que este objetivo seja alcangado. Espera-se ainda em 2003
iniciar este processo junto ao INMETRO.
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