
RegulamentaRegulamentaççãoão de de instrumentosinstrumentos
com com focofoco emem retornoretorno de de 

investimentoinvestimento



COMO PODEREMOS GARANTIR QUE UM NAVIO COMO PODEREMOS GARANTIR QUE UM NAVIO 
ATRAVESSARATRAVESSARÁÁ O OCEANO E CHEGARO OCEANO E CHEGARÁÁ AO SEU AO SEU 

DESTINO COM EXATIDÃODESTINO COM EXATIDÃO
SE OS EQUIPAMENTOS PARA NAVEGASE OS EQUIPAMENTOS PARA NAVEGAÇÇÃO E ÃO E 

CONTROLE NÃOCONTROLE NÃO
SÃO CALIBRADOS E POSSUEM CONFIABILIDADE?SÃO CALIBRADOS E POSSUEM CONFIABILIDADE?



VOCÊ VIAJARIA EM UM AVIÃO EM QUE O PILOTO VOCÊ VIAJARIA EM UM AVIÃO EM QUE O PILOTO 
UTILIZA RECURSOS VISUAIS POR NÃO CONFIAR UTILIZA RECURSOS VISUAIS POR NÃO CONFIAR 

NOS INSTRUMENTOS?NOS INSTRUMENTOS?



Como alcanComo alcanççar o objetivo de produzir com qualidade ar o objetivo de produzir com qualidade 
se as medise as mediçções são duvidosas e resultam em ões são duvidosas e resultam em 
grande quantidade de grande quantidade de retrabalhoretrabalho, perda de , perda de 

matmatéériaria--prima e indisponibilidade ou ociosidade de prima e indisponibilidade ou ociosidade de 
equipamentos?equipamentos?



Como garantir a qualidade na produComo garantir a qualidade na produçção de medicamentos, ão de medicamentos, 
alimentos, bebidas, automalimentos, bebidas, automóóveis, produtos quveis, produtos quíímicos e micos e 

petroqupetroquíímicos, geramicos, geraçção de energia, tratamento de ão de energia, tratamento de áágua e gua e 
tantos outros que fazem parte do nosso diatantos outros que fazem parte do nosso dia--aa--dia sem dia sem 
medimediçções exatas, equipamentos qualificados, processos ões exatas, equipamentos qualificados, processos 

validados e gerenciamento e acompanhamento constante validados e gerenciamento e acompanhamento constante 
da variabilidade do processo e disponibilidade dos da variabilidade do processo e disponibilidade dos 

equipamentos?equipamentos?



O QUE DEVE SER FEITO PARA A O QUE DEVE SER FEITO PARA A 
OBTENOBTENÇÇÃO DE RESULTADOS ÃO DE RESULTADOS 

SATISFATSATISFATÓÓRIOS?RIOS?

Gestão de Calibração de Instrumentos.
Qualificação de Equipamentos/Sistemas.
Validação de Processos.
Gerenciamento de Ativos.
Engenharia de Confiabilidade.



CalibraCalibraççãoão

ConjuntoConjunto de de operaoperaççõesões queque estabeleceestabelece, sob , sob 
condicondiççõesões especificadasespecificadas, a , a relarelaççãoão entreentre osos valoresvalores
indicadosindicados porpor um um instrumentoinstrumento de de medimediççãoão ouou
sistemasistema de de medimediççãoão ouou valoresvalores representadosrepresentados porpor
umauma medidamedida materializadamaterializada ouou um material de um material de 
referênciareferência, e , e osos valoresvalores correspondentescorrespondentes dasdas
grandezasgrandezas estabelecidosestabelecidos porpor padrõespadrões..

VIM VIM –– PortariaPortaria INMETRO 029 de 15/03/1995INMETRO 029 de 15/03/1995



ATIVIDADES PARA IMPLEMENTAATIVIDADES PARA IMPLEMENTAÇÇÃO DE GESTÃO DE ÃO DE GESTÃO DE 
CALIBRACALIBRAÇÇÃOÃO

11-- InventInventáário de todos os instrumentos da Planta;rio de todos os instrumentos da Planta;
22-- IdentificaIdentificaçção dos instrumentos listados (ão dos instrumentos listados (TagTag NumberNumber););
33-- DefiniDefiniçção do conteão do conteúúdo do Plano de Calibrado do Plano de Calibraçção; ão; 
44-- AnAnáálise Crlise Críítica dos instrumentos por tica dos instrumentos por áárea; rea; 
55-- Cadastro dos instrumentos considerados crCadastro dos instrumentos considerados crííticos e não   ticos e não   

crcrííticos para o processo e qualidade do produto;ticos para o processo e qualidade do produto;
66-- DefiniDefiniçção dos padrões para calibraão dos padrões para calibraçção;ão;
77-- ElaboraElaboraçção dos procedimentos de calibraão dos procedimentos de calibraçção.ão.



ANANÁÁLISE CRLISE CRÍÍTICATICA

INFORMAINFORMAÇÇÕES IMPORTANTES DOS INSTRUMENTOS PARA ANÕES IMPORTANTES DOS INSTRUMENTOS PARA ANÁÁLISE CRLISE CRÍÍTICA:TICA:

ÁÁrea onde o instrumento estrea onde o instrumento estáá instalado;instalado;
Equipamento onde o instrumento opera;Equipamento onde o instrumento opera;
DescriDescriçção do instrumento (Balanão do instrumento (Balançça, Manômetro, Termômetro, Controlador, etc...);a, Manômetro, Termômetro, Controlador, etc...);
Grandeza medida;Grandeza medida;
FunFunçção (indicaão (indicaçção, controle, registro, seguranão, controle, registro, segurançça, ana, anáálise, alarme, etc...);lise, alarme, etc...);
TagTag NumberNumber do instrumento;do instrumento;
Faixa de trabalho do processo;Faixa de trabalho do processo;
Exatidão requerida;Exatidão requerida;
Tolerância de processo;Tolerância de processo;
Erro MErro Mááximo Admissximo Admissíível;vel;
FrequênciaFrequência de calibrade calibraçção;ão;
AnAnáálise Crlise Críítica (grau de risco).tica (grau de risco).



GESTÃO DE CALIBRAGESTÃO DE CALIBRAÇÇÃOÃO

PLANO DE CALIBRAPLANO DE CALIBRAÇÇÃOÃO ANANÁÁLISE CRLISE CRÍÍTICATICA

PADRÃOPADRÃO INSTRUMENTOS CRINSTRUMENTOS CRÍÍTICOSTICOS REQUISITOS DO PROCESSOREQUISITOS DO PROCESSO

CALIBRACALIBRAÇÇÃO POR COMPARAÃO POR COMPARAÇÇÃOÃO

RESULTADOS / CONCLUSÕESRESULTADOS / CONCLUSÕES

CERTIFICADO DE CALIBRACERTIFICADO DE CALIBRAÇÇÃOÃO

APROVADOAPROVADOREPROVADOREPROVADO

ETIQUETA DE CALIBRAETIQUETA DE CALIBRAÇÇÃOÃOAJUSTEAJUSTE

REPAROREPARO

SUBSTITUISUBSTITUIÇÇÃOÃO

RECLASSIFICARECLASSIFICAÇÇÃOÃO RETORNO AO PROCESSORETORNO AO PROCESSO

PERIODICIDADEPERIODICIDADE

ANANÁÁLISE LISE 
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EXEMPLO DE DEFINIEXEMPLO DE DEFINIÇÇÃO DE CRITÃO DE CRITÉÉRIO DE ACEITARIO DE ACEITAÇÇÃO:ÃO:

-- Autoclave de esterilizaAutoclave de esterilizaçção.ão.

-- Tolerância de processo para controle de temperatura: 121Tolerância de processo para controle de temperatura: 121°°C +/C +/-- 11°°C.C.
-- Tolerância de calibraTolerância de calibraçção do instrumento de controle de temperatura: +/ão do instrumento de controle de temperatura: +/-- 0,20,2°°C  C  

(NBR ISO 11134).(NBR ISO 11134).

-- CritCritéério de Aceitario de Aceitaçção: Instrumentos encontrados com valores +/ão: Instrumentos encontrados com valores +/-- 0,20,2°°C fora dos C fora dos 
limites estipulados para calibralimites estipulados para calibraçção devem ser ajustados, reparados ou substituão devem ser ajustados, reparados ou substituíídos.dos.



CritCritéério de Aceitario de Aceitaççãoão

Erro MErro Mááximo Admissximo Admissíívelvel
Tolerância de ProcessoTolerância de Processo

+/+/-- 0.20.2°°CC

--0,40,4°°CC +0,4+0,4°°CC

--0,60,6°°CC +0,6+0,6°°CC

+0,8+0,8°°CC--0,80,8°°CC

--11°°CC +1+1°°CC

--1,21,2°°CC +1,2+1,2°°CC

121121°°CC120120°°CC 122122°°CC



PLANO DE CALIBRAPLANO DE CALIBRAÇÇÃOÃO
INFORMAINFORMAÇÇÕES IMPORTANTES DOS INSTRUMENTOS PARA PLANO DE ÕES IMPORTANTES DOS INSTRUMENTOS PARA PLANO DE 

CALIBRACALIBRAÇÇÃO:ÃO:

ÁÁrea onde o instrumento estrea onde o instrumento estáá instalado;instalado;
Equipamento onde o instrumento opera;Equipamento onde o instrumento opera;
DescriDescriçção do instrumento (Balanão do instrumento (Balançça, Manômetro, Termômetro, Controlador, etc...);a, Manômetro, Termômetro, Controlador, etc...);
Grandeza medida;Grandeza medida;
FunFunçção (indicaão (indicaçção, controle, registro, seguranão, controle, registro, segurançça, ana, anáálise, alarme, etc...);lise, alarme, etc...);
Exatidão requerida;Exatidão requerida;
Tipo de instrumento (Mecânico, analTipo de instrumento (Mecânico, analóógico, digital, etc...);gico, digital, etc...);
ResoluResoluçção;ão;
FrequênciaFrequência de calibrade calibraçção;ão;
Data da Data da úúltima calibraltima calibraçção;ão;
Data estimada para a prData estimada para a próóxima calibraxima calibraçção;ão;
ObservaObservaçções importantes.ões importantes.



AnAnááliselise CrCrííticatica e Plano de e Plano de CalibraCalibraççãoão envolvendoenvolvendo::

IdentificaIdentificaççãoão de de InstrumentosInstrumentos e e EquipamentosEquipamentos;;
CritCritéériosrios de de AceitaAceitaççãoão;;
FrequenciaFrequencia de de CalibraCalibraççãoão;;
AdequaAdequaççãoão de de PadrõesPadrões de de CalibraCalibraççãoão;;
QualificaQualificaççãoão de de FornecedoresFornecedores de de ServiServiççosos de de CalibraCalibraççãoão;;
RegistrosRegistros;;
TratativasTratativas parapara nãonão--conformidadesconformidades;;
TreinamentoTreinamento de de PessoalPessoal..

ProcessoProcesso de de AdequaAdequaççãoão



QualificaQualificaççãoão de de 
Equipamentos/SistemasEquipamentos/Sistemas

ProcedimentoProcedimento documentadodocumentado com com evidênciasevidências queque o o 
equipamentoequipamento éé especificadoespecificado, , instaladoinstalado e e operadooperado
corretamentecorretamente..

World Health Organization.World Health Organization.



QualificaQualificaççãoão de de Equipamentos/SistemasEquipamentos/Sistemas
Os Os ProtocolosProtocolos de de ValidaValidaççãoão parapara equipamentosequipamentos e e sistemassistemas sãosão

normalmentenormalmente divididosdivididos emem trêstrês segmentossegmentos: : QualificaQualificaççãoão de de 
InstalaInstalaççãoão, , QualificaQualificaççãoão de de OperaOperaççãoão e e QualificaQualificaççãoão de Performance. de Performance. 
Para Para sistemassistemas e e equipamentosequipamentos, , QualificaQualificaççãoão de Performance de Performance éé muitasmuitas

vezesvezes similar similar àà ValidaValidaççãoão. . DependendoDependendo dada funfunççãoão e e operaoperaççãoão do do 
equipamentoequipamento, , somentesomente IQ/OQ IQ/OQ sãosão requeridasrequeridas. Para . Para equipamentosequipamentos

cujacuja operaoperaççãoão éé corrigidacorrigida um um indicadorindicador destadesta funfunççãoão éé suficientesuficiente, com , com 
evidênciaevidência queque o o instrumentoinstrumento éé monitoradomonitorado e/oue/ou calibradocalibrado com base com base 

emem umauma programaprogramaççãoão ((pHmeterspHmeters, , incubadorasincubadoras, freezers, , freezers, centrcentríífugasfugas) ) 
a a QualificaQualificaççãoão de de InstalaInstalaççãoão e e OperaOperaççãoão sãosão suficientessuficientes. . SistemasSistemas

comocomo arar, , ááguagua, vapor e , vapor e equipamentosequipamentos maioresmaiores dos dos quaisquais apresentamapresentam
processosprocessos crcrííticosticos comocomo suportesuporte, , comocomo esterilizaesterilizaççãoão, , despirogenizadespirogenizaççãoão

e e liofilizaliofilizaççãoão requeremrequerem QualificaQualificaççãoão de de InstalaInstalaççãoão, , OperaOperaççãoão e e 
Performance.Performance.

World Health Organization World Health Organization 



ValidaValidaççãoão de de ProcessosProcessos

AAçção documentada de comprovaão documentada de comprovaçção que o ão que o 
procedimento, equipamento, material ou procedimento, equipamento, material ou 
sistema atende aos resultados esperados.sistema atende aos resultados esperados.

World Health Organization.World Health Organization.



A A ValidaValidaççãoão se resume no se resume no procedimentoprocedimento documentadodocumentado parapara obtenobtenççãoão, , 
registroregistro e e interpretainterpretaççãoão de de resultadosresultados desejadosdesejados parapara o o 
estabelecimentoestabelecimento de um de um processoprocesso queque deverdeveráá consistentementeconsistentemente
fornecerfornecer produtosprodutos cumprindocumprindo especificaespecificaççõesões predeterminadaspredeterminadas..

A A ValidaValidaççãoão éé compostacomposta porpor dados dados obtidosobtidos atravatravééss dada QualificaQualificaççãoão de de 
InstalaInstalaççãoão, , QualificaQualificaççãoão de de OperaOperaççãoão e e QualificaQualificaççãoão de Performance.de Performance.

O O estudoestudo devedeve ser ser documentadodocumentado e e repetidorepetido de de acordoacordo com Plano com Plano 
MestreMestre de de ValidaValidaççãoão, , nana ocorrênciaocorrência de de substituisubstituiççãoão de de componentescomponentes
crcrííticosticos parapara o o funcionamentofuncionamento do do equipamentoequipamento ouou queque afetamafetam a a 
qualidadequalidade do do produtoproduto, , ouou mudanmudanççasas no no processoprocesso.  .  

ValidaValidaççãoão de de ProcessosProcessos



GerenciamentoGerenciamento de de AtivosAtivos

Acompanhamento das condiAcompanhamento das condiçções de funcionamento ões de funcionamento 
do equipamento durante toda sua vida do equipamento durante toda sua vida úútil til 
objetivando o aumento da disponibilidade da objetivando o aumento da disponibilidade da 
planta, reduplanta, reduçção da variabilidade do processo e do ão da variabilidade do processo e do 
custo de manutencusto de manutençção, evitar paradas não ão, evitar paradas não 
programadas, entre outros benefprogramadas, entre outros benefíícios.cios.

Revista Controle & InstrumentaRevista Controle & Instrumentaçção ão –– 04/200604/2006



Gerenciamento de AtivosGerenciamento de Ativos
AtravAtravéés do Gerenciamento dos Ativos da planta s do Gerenciamento dos Ativos da planta éé posspossíível visualizar vel visualizar 

problemas nos equipamentos, desvios nas especificaproblemas nos equipamentos, desvios nas especificaçções do ões do 
processo e falhas que surgem com o passar do tempo. Esta tprocesso e falhas que surgem com o passar do tempo. Esta téécnica cnica éé
diferenciada pela andiferenciada pela anáálise de resultados de sucessivas medilise de resultados de sucessivas mediçções que ões que 
indicam as deficiências e oportunidades de melhorias, antes que indicam as deficiências e oportunidades de melhorias, antes que os os 
problemas venham a incidir em graves intervenproblemas venham a incidir em graves intervençções no processo e ões no processo e 
equipamentos. Algumas anequipamentos. Algumas anáálises importantes são exemplificadas:lises importantes são exemplificadas:

Monitoramento da temperatura do vapor utilizado.Monitoramento da temperatura do vapor utilizado.
AnAnáálise de pH, dureza, taxa de corrosão.lise de pH, dureza, taxa de corrosão.
MonitoraMonitoraçção da vibraão da vibraçção e qualidade do ão e qualidade do óóleo em mleo em mááquinas.quinas.
AnAnáálise de vazão, pressão, umidade, eficiência, desempenho, etc...lise de vazão, pressão, umidade, eficiência, desempenho, etc...

Os resultados apontam aOs resultados apontam açções para aplicaões para aplicaçção de melhorias no processo.  ão de melhorias no processo.  



Engenharia de ConfiabilidadeEngenharia de Confiabilidade
O resultado dos dados obtidos no gerenciamento dos ativos O resultado dos dados obtidos no gerenciamento dos ativos éé

colocado em ancolocado em anáálise e avalialise e avaliaçção. São utilizadas diversas ão. São utilizadas diversas 
ferramentas para compilaferramentas para compilaçção destes dados, como:ão destes dados, como:

AnAnáálise de causa e efeito;lise de causa e efeito;
FmeaFmea;;
Controle EstatControle Estatíístico de Processo;stico de Processo;
Diagramas e Fluxogramas;Diagramas e Fluxogramas;
Acompanhamento de Performance.Acompanhamento de Performance.

Entre outras, estas ferramentas fornecem condiEntre outras, estas ferramentas fornecem condiçções de ões de 
ananáálise e respostas para ocorrências antes não conhecidas.lise e respostas para ocorrências antes não conhecidas.



ConclusãoConclusão
A partir da implementaA partir da implementaçção destes conceitos, ão destes conceitos, 

nasce um novo mnasce um novo méétodo para geratodo para geraçção de lucros e ão de lucros e 
economias, pois fica caracterizado o controle total economias, pois fica caracterizado o controle total 
de todas as operade todas as operaçções, de performance dos ões, de performance dos 
equipamentos e do rendimento global da planta equipamentos e do rendimento global da planta 
produtiva.produtiva.
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