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RESUMO

A pesquisa biomédica é regulamentada somente a partir dos estudos pré-clinicos. Na auséncia de
diretrizes nacionais ou internacionais para qualidade na pesquisa basica, a WHO (World Health
Organization) publicou em 2006 o manual intitulado: Praticas de Qualidade na Pesquisa
Biomédica Basica. O foco é a qualidade do processo de estudo, portanto, um Sistema de Gestao
da Qualidade (SGQ) podera assegurar qualidade, rastreabilidade, confiabilidade e integridade dos
dados. Dada a importancia das praticas de qualidade em pesquisa basica e a visdo de muitos
cientistas que mostram preocupacéo e resisténcia ndo s6 com as atividades de implementacdo do
SGQ, mas também com as consequéncias geradas pelas mudancgas e ajustes propostos, percebe-se
que o0 sucesso da implementacdo do sistema depende do envolvimento dos trabalhadores e
representa mais do que estabelecer procedimentos. Nesse contexto, 0 objetivo deste estudo foi
desenvolver uma estratégia educativa em SGQ para laboratérios de pesquisa, utilizando a
proposta da WHO e tendo como diretriz a educacdo permanente. A primeira fase deste estudo foi
o diagnostico situacional, que incluiu a analise de percepcdo do grau de implementacdo das
praticas de qualidade nos laboratérios de pesquisa; analise da percepcdo dos colaboradores e
multiplicadores da importancia dos fatores determinantes da qualidade; analise da percepcao dos
atores chave dos fatores determinantes da qualidade e os pontos positivos e negativos do SGQ
implementado na instituicdo. A primeira etapa foi operacionalizada com o uso de lista de
verificagdo e entrevista com os coordenadores da qualidade de cada laboratério. A segunda etapa
utilizou um questionario estruturado com escala numerica tipo Likert com 5 pontos, que foi
aplicado a pesquisadores, técnicos, estudantes, gerentes de laboratorio/projetos e coordenadores
da qualidade. Os resultados dessas etapas demonstraram que os fatores com baixo grau de
implementacdo também obtiveram os menores indices de importancia. Desta forma, os fatores
que mais precisam investimento durante as acOes educativas s@o: garantia da qualidade e
verificacdo de resultados; relatorio de resultados; arquivo de projetos e praticas de publicacdo. A
terceira etapa do diagnostico foi realizada com lideres da area de pesquisa e da direcao,
utilizando-se as entrevistas semi estruturadas e confirma a necessidade de investimento nos
fatores relacionados com o gerenciamento de projetos. A segunda fase do projeto foi desenvolver
estratégia educativa em SGQ considerando os resultados das etapas anteriores. A metodologia
utilizada foi a de oficinas em dindmica de grupo ancorada nas teorias da psicologia de grupos,
nos grupos operativos de Pichon Riviére e na educacdo transformadora e libertadora de Paulo
Freire. O material educativo desenvolvido e aplicado durante as oficinas se mostrou eficiente
para o desenvolvimento do grupo. Além disso, foi uma oportunidade de definigdo de diretrizes
para educagdo permanente em SGQ e biosseguranca, e ainda, de estabelecer propostas visando
eliminar lacunas referentes a cada tema, possibilitando o desenvolvimento dos planos de agédo
institucionais. Por conseguinte, este processo podera ser utilizado por outras instituicdes que
pretendam definir as estratégicas de qualidade e acGes educativas de forma participativa, por
meio da construcéo coletiva.
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ABSTRACT

Biomedical research is regulated only from preclinical studies. In the absence of national or
international guidelines for quality in basic research, the WHO (World Health Organization) in
2006 published the manual titled: Quality Practices in Basic Biomedical Research. The focus is
the quality of the study process, therefore a Quality Management System (QMS) can ensure
quality, traceability, reliability and data integrity. Given the importance of quality practices in
basic research and the sight of many scientists who show concern and resistance not only to the
activities of QMS implementation, but also with the consequences generated by the proposed
changes and adjustment, perceived that the successful implementation of the system depends on
the involvement of employees and represents more than establish procedure. The aim of this
study was to develop an educative strategy for QMS in research laboratories, using the WHO
proposal and continuing education as a guideline. The survey was performed in 12 research
laboratories of the CPqRR/Fiocruz regional center of Fiocruz located in Belo Horizonte, MG,
Brazil. All laboratories involved participated in QMS implementation. The survey was conducted
in twelve laboratories that have a Quality Management System and a professional who acts as a
multiplier of quality. Collaborators from different professional categories participated in the
study: researchers, technologists, technicians, lab and project managers, students, quality
coordinators and key stakeholders, including the director, deputy directors and group leaders. The
first phase was the completion of the situational analysis, which included the analysis of
perception of the degree of quality practices implementation in research laboratories, study of the
perceptions of employees and multipliers of the quality determinants importance in a research
laboratory, analysis of key actors perception about the determinants of quality in a research
laboratory and the positives and negatives of the QMS implemented in the institution. The first
step was operationalized using checklist and interview the coordinators of the quality of each
laboratory. The second stage used a structured questionnaire with Likert numerical scale with 5
points, which was applied to researchers, technicians, students, laboratory or project managers
and quality coordinators. The third stage of diagnosis was performed with leading research area
and direction, using the semi-structured interviews. The second phase of the project was to
develop training program on QMS considering the results of the previous steps. The methodology
used was the workshops on group dynamics rooted in the theories of the psychology of groups,
Pichon Riviére operating groups and transformative education of Paulo Freire. The educational
material that was developed and applied during the workshops proved effective for the
development of the group. Moreover, it was an opportunity to define guidelines for training in
QMS and biosafety, and also to establish proposals to eliminate gaps for each topic, enabling the
development of institutional action plans. Therefore, it is expected that this process helps in the
definition of quality strategies in other institutions that want to develop their educational
activities in a participatory manner, by means of the collective construction.
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1 INTRODUCAO

A Organizacdao Pan-Americana da Salde (OPAS) difundiu a proposta da educacédo
permanente reconhecendo que somente a aprendizagem significativa seria capaz de promover a
adesdo dos trabalhadores aos processos de mudanca no cotidiano. A proposta da OPAS para a
educacgdo permanente em saude é utiliza-la como ferramenta para a transformacéo das praticas de
trabalho (Lopes et al., 2007). A educagdo permanente constitui estratégia fundamental as
transformacdes do trabalho, propde conduzir as aprendizagens, construir o conhecimento,
compartilhar experiéncias, compor coletivos de aprendizagem (Ceccim 2005b; Ceccim, 2007). O
ponto principal no diagndstico, na formacao de pessoal, na avaliagdo e na constru¢do do material
didatico € ter o trabalhador como ator social da mudanc¢a (Ceccim 2005a). Considerando-se 0s
pressupostos da educacdo permanente e a importancia do envolvimento dos profissionais para
mudanca da cultura organizacional na implementacdo de um Sistema de Gestdo da Qualidade
(SGQ) (Oliver, 2005; Visschedjik, 2005; Chaves e Teixeira, 1990), a educacdo permanente seria
uma diretriz para a constru¢do de uma proposta educativa em SGQ.

Em 1987, a I1SO publicou a série 9000 para SGQ, esta € uma norma voluntaria, na
medida em que ndo existe exigéncia legal direta para adota-la (Rothery, 1993). Por meio da
aceitacdo e do uso, a série 9000 tornou-se parte importante do panorama global das empresas
(Hutchins, 1994; Maranhdo, 2001). Os primeiros critérios formais para SGQ em laboratérios de
ensaio surgem da necessidade do reconhecimento muatuo dos estudos realizados por laboratorios
dos diferentes paises que aderissem & normas comuns. Os principios foram formalmente
recomendados pela OECD (Organisation for Economic Co-operation and Development) em 1981
(OECD, 1998). Atualmente, centros de pesquisas, universidades e industrias desenvolvem
estudos, sendo muitos deles, relevantes para a promocdo da saude. Dados dessas pesquisas
precisam ser confidveis para garantir uma base sélida na decisdo de investir no desenvolvimento
de uma estratégia ou produto. Pesquisadores e patrocinadores tem questionado a tradicional
revisdo pelos pares como a Unica forma de avaliacdo da pesquisa e comecam a perceber a
necessidade dos principios de qualidade na pesquisa para fortalecer o reconhecimento dos
estudos (Robins et al., 2006). Pesquisas basicas até a fase de descoberta, ou seja, a fase anterior a
de estudos pré-clinicos ndo sao cobertas pelas Boas Praticas de Laboratdrio (BPL). Sendo assim,
a World Health Organization (WHO) publicou, em 2006, o documento Préticas de Qualidade na
Pesquisa Biomédica Béasica (WHO, 2006).
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Nesse contexto, é importante citar que a implementacdo do SGQ, nos laboratérios de
referéncia do Centro de Pesquisas René Rachou (CPqRR), foi determinada pela portaria
430/2002 da Presidéncia da Fiocruz, publicada em setembro de 2002.

O documento base para implantacdo do sistema nos laboratorios de referéncia é a NBR
ISO 17025 - Requisitos gerais para a competéncia de laboratorios de ensaio e calibracdo (ABNT,
2005a). A implementacdo do SGQ envolveu diferentes setores da Instituicdo e tem recebido
grande apoio da Diretoria alcancando resultados satisfatorios. Durante a implementacéo, com a
adesdo voluntaria dos laboratérios de pesquisa ao grupo da qualidade, foi identificada a
inexisténcia de normas especificas de SGQ para estes laboratorios; o que propiciou o estudo de
diferentes normas e a orientacdo aos laboratdrios de pesquisa para seguirem 0s requisitos de SGQ
da norma utilizada para os servigos de referéncia, que sdo comuns aos da norma NBR ISO 9001 e
a outras normas para diferentes areas de atuacao.

Considerando-se a situacdo atual, a aplicagdo do manual da WHO para laboratérios de
pesquisa tendo como diretriz a educacdo permanente na constru¢do da proposta educativa em
SGQ, visa dar suporte aos laboratorios no alcance dos seus objetivos. A aplicacdo e uso dos
principios cientificos na conducdo da pesquisa aliados a atencdo as boas préaticas de gestdo da
qualidade otimizardo a transparéncia dos dados brutos e dos relatorios finais, facilitando a
aceitacdo para publicacdo e o reconhecimento dos dados por outros laboratérios. A diretriz da
WHO tem como objetivo indicar aos cientistas como organizar a pesquisa e adicionar valor a
mesma promovendo a credibilidade dos dados (WHO, 2006) e considera 2 eixos importantes:
ética e biosseguranca. Na implementacdo do SGQ a formagdo de recursos humanos, a
competéncia e envolvimento das pessoas sdo pontos criticos e as competéncias se desenvolvem
no proprio ambiente onde precisam se manifestar (Alevato, 2002; Sant’anna, 2002), por isto, a
educacdo permanente sera uma diretriz para aplicacdo desta proposta.

Considerando-se 0 exposto, a pesquisa propde a construcdo de uma proposta educativa em
SGQ tendo como diretriz a educagdo permanente e a disponibilizacdo de material educativo que

poderd ser utilizado por instituicGes de pesquisa.
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo Geral

Realizar diagndstico situacional e desenvolver proposta de educacdo permanente em SGQ para

laboratorios de pesquisa do CPgRR .

2.2 Objetivos Especificos

v" Realizar diagnostico situacional nos laboratérios de pesquisa da instituicdo;

a. Analisar a percep¢do dos multiplicadores do grau de implementacdo da gestédo
da qualidade nos laboratorios do CPgRR;

b. Analisar a percepcdo dos colaboradores e multiplicadores sobre a importancia
dos fatores determinantes da gestdo da qualidade num laboratério de pesquisa;

c. Analisar a percepcao dos atores chave sobre os fatores determinantes da gestao
da qualidade num laboratério de pesquisa € 0s pontos positivos e negativos do
SGQ implementado na instituicéo;

v Desenvolver uma proposta de educacdo permanente em SGQ, através das oficinas

em dindmica de grupo, considerando os resultados do diagnostico situacional e

construir material educativo.
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3 REVISAO DE LITERATURA

3.1 Contexto histdrico da gestdo da qualidade

A qualidade pode ser definida de numerosas formas: como atributo essencial e
diferenciado do produto ou servico, como adequacdo ao uso (Juran, 1991), fazer bem desde a
primeira vez, compromisso real com o que esta sendo realizado (Crosby, 1990). Segundo
Deming (1990), a qualidade estd baseada no controle dos processos utilizando-se o ciclo PDCA
(Plan, Do, Check, Act), métodos estatisticos e sobretudo no respeito e valoriza¢do do ser humano.
Falconi (1992) define produto ou servico de qualidade como aquele que atende perfeitamente e
de forma confiavel, acessivel, segura e no tempo certo as necessidades do cliente. Na definigcdo
da NBR ISO 9000 qualidade é a obtencdo da satisfacdo do cliente através do atendimento de
suas necessidades e expectativas, dentro de um ambiente organizacional voltado ao
melhoramento continuo da eficiéncia e efetividade (ABNT, 2005b).

Segundo alguns autores, a qualidade € um importante componente da nova era da
globalizacdo econ6mica e de novas relagdes de mercado. Mercados nacionais e internacionais
cada vez mais tém dado atencdo a modernizacgdo, tendo o gerenciamento da qualidade no centro
do contexto. Como valor, a qualidade esta associada ao estilo de gestdo, a visdo sistémica, a
melhoria continua. Qualidade é uma caracteristica intrinseca a atividade que é realizada, por isso,
sempre serd um tema a ser considerado nas atividades organizacionais. Independente de ser uma
organizacao publica ou privada, a implementacdo de um SGQ tem como objetivo a melhoria de
desempenho (Vieira, 2000).

O gerenciamento da qualidade teve sua origem na industria belica, em funcdo das guerras
mundiais. Com a revolucdo industrial a qualidade é percebida como inerente ao processo. A
expressdo controle de qualidade surgiu por volta de 1920 nos Estados Unidos. O primeiro
conjunto de acles sistematizadas foi aplicado pela empresa telefénica Norte-americana Bell,
durante a década de 1930 e € conhecido na literatura especializada como “Controle Estatistico da
Qualidade” (Juran, 1991).

Na década seguinte foi introduzida por vérias empresas a garantia da qualidade, que inclui
conceitos como custos da qualidade, zero defeitos. O Controle Estatistico da Qualidade e a
Garantia da Qualidade estavam vinculados conceitualmente a eliminacao de custos na producao

defeituosa e a garantir que os produtos mantivessem especificagdes pré-determinadas. A partir da

24



década de 60, com a predominancia dos produtos japoneses no mercado mundial, o controle e a
garantia da qualidade foram direcionados para o produto buscando a satisfacdo do cliente
(Rosemberg, 2007). O Controle de Qualidade Total, sistema administrativo aperfeicoado no
Japdo, apds a segunda guerra mundial, é baseado na participacdo de todos os setores da empresa e
de todos os trabalhadores no estudo e na conducdo do controle de qualidade (Falconi, 1990,
Ishikawa 1993). A partir da década de 1980 foi desenvolvido no Brasil o “Total Quality
Management” (TQM), descrito por Falconi como Gerenciamento da Qualidade Total e os
prémios da qualidade, Prémio Nacional da Qualidade (PNQ) e o Prémio da Qualidade do
Governo Federal (PQGF), que preconizam os critérios de exceléncia para o desenvolvimento da
organizacao.

Paralelamente a isso, em 1987, a International Organization for Standardization (ISO)
publicou a série 9000 para SGQ. Os paises industrializados perceberam a importancia do SGQ
para intercambio de produtos e servicos mediante o reconhecimento mutuo pela aplicacdo de
critérios padronizados de qualidade. A NBR 1SO 9001 (ABNT, 2008a) ¢ uma norma de aplicagdo
voluntéria, na medida em que ndo existe exigéncia legal direta para adoté-la (Rothery, 1993). As
normas 1SO 9000 s&o resultado da evolugédo de normas da defesa britanica e tem como finalidade
padronizar critérios basicos para a implementacdo de SGQ para a fabricacdo de produtos ou
prestacdo de servicos, cuja aplicagdo devidamente certificada por organismos oficiais, permite o
reconhecimento por clientes e usuarios em ambito internacional (Rosenberg, 2007). As normas
da familia 1SO 9000 séo consideradas normas basicas de maior versatilidade e implementacéo no
mundo inteiro. A NBR ISO 9001 foi revisada em 2008, mas a partir da revisdo das normas da
familia 1ISO 9000, no ano de 2000, o foco passa a ser a eficacia dos processos estabelecidos pelas
organizagdes com a finalidade de atender aos requisitos implicitos e explicitos dos clientes,
usuarios ou cidaddos, além da melhoria continua dos processos. Além disso, as atividades
organizacionais sdo apresentadas em blocos inter-relacionados, sendo a norma composta por
cinco secdes que se agrupam: sistema de gestdo da qualidade, responsabilidade da direcéo, gestéo

de recursos, realizacdo do produto e medicdo, andlise e melhoria (ABNT, 2008a).
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3.2 Principais sistemas de gestao da qualidade em laboratoérios

Esta tendéncia da qualidade foi seguida pelos centros mundiais académicos, preocupados
com a comprovagdo e reprodutibilidade dos resultados de pesquisas de impacto cientifico
(Moraes e Silva, 2007). Na década de 70, ap0s constatacdo de irregularidades pela United States
Food and Drug Administration (FDA), em laboratorios de estudos de toxicidade foram
elaboradas as Boas Préticas de Laboratorio (BPL), rapidamente adotadas por varios paises
(WHO, 2005). Em 1981, a Organizacdo para Cooperacdo e Desenvolvimento Econdmico
(OCDE) publicou os principios para BPL e recomendou a norma para 0s paises membros da
OECD. Essa iniciativa fez com que os principios editados pela OECD fossem utilizados
internacionalmente. Em 1986 foram adotados pela Unido Européia (OECD, 1998). No comeco
dos anos 90, o Brasil iniciou esforcos para adequar-se ao cenario nacional. O INMETRO foi o
responsavel pela publicacdo das BPL, algumas ac¢des foram tomadas incluindo, a criacdo de uma
Comissdo Técnica em BPL, programas de treinamento e formacdo de inspetores em BPL. As
BPL foram impostas a industria pelas autoridades regulamentadoras, seguidas pelas Boas
Préticas de Fabricacdo (BPF) e pelas Boas Praticas Clinicas (BPC) (WHO, 2005). No Brasil, as
BPLs sdo compulsdrias nos estudos de seguranca ambiental e de saude, exigidos pelos érgdos
regulamentadores (ANVISA, IBAMA, MAPA) para realizacdo de testes ndo clinicos de
produtos farmacéuticos, agrotoxicos, cosmeéticos, veterinarios, aditivos alimentares, racdes e
quimicos industriais, a ndo ser que sejam dispensados por legislagdo e sdo baseadas nos
principios originais da OECD (Rosenberg, 2007, INMETRO, 2009, Souza 2011).

A 1SO publicou, no inicio da década de 90, o guia 25 apds um consenso internacional. Em

2000, no Brasil, este guia foi substituido pela NBR 1SO 17025, revisada novamente em 2005,
sendo direcionada principalmente para ensaios ou calibracGes em diversas areas de conhecimento
(Moraes da Silva, 2007; ABNT, 2005a). Contendo requisitos muito semelhantes aos da NBR
ISO 9001, a NBR 1SO 17025 se diferencia pelos seus critérios de avaliacdo da competéncia
técnica dos laboratorios para implementar ensaios ou calibragdes especificas. Seus critérios estao
agrupados em 24 elementos, sendo 14, que se referem a requisitos gerenciais do sistema de
gestdo da qualidade e 10, que se referem a requisitos técnicos, incluindo pessoal, equipamentos,
ambiente e instalacGes, métodos analiticos, garantia da qualidade de resultados e apresentagéo de

resultados.
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Os laboratérios clinicos que lidam com amostras bioldgicas para fins de diagndstico
utilizam a NBRISO 15189 publicada em fevereiro de 2003 e substituida por uma nova revisao em
2008 (ABNT, 2008b). Esta norma tem o formato e o contetdo semelhantes aos da NBR 1SO
17025, porém incorporando alguns requisitos de aplicacdo especifica, relacionados ao exame, por
exemplo, procedimento pré-exame, coleta de amostra e 0s procedimentos pds-exame, contato
com médicos para comunicar resultados ou interpretar resultados de exames. Segundo Plebani
(2003), a busca de acreditacbes e primordial para a melhoria dos servigos laboratoriais, bem
como a necessidade de um consenso internacional. A medicina laboratorial pode ser considerada
setor pioneiro na area médica a promover e introduzir os conceitos da qualidade (Vieira et al.,
2011). Na verdade, os sistemas de gestdo da qualidade, ou seja, as diferentes normas, possuem
requisitos comuns, sendo diferenciados os aspectos especificos aplicaveis a determinados
processos (Presot & Moraes e Silva, 2006).

N&o ha normas de qualidade definidas para laboratérios de pesquisa basica, fase anterior a
estudos pré-clinicos, pois esta Ultima, € sujeita a BPL. Por causa do rapido progresso das ciéncias
bioldgicas, os laboratorios de pesquisa basica, que desenvolvem biomarcadores, realizam estudos
exploratdrios e outros, tornam-se cada vez mais criticos para o desenvolvimento de novos
farmacos. Muitas instituicbes de pesquisa estdo reconhecendo a necessidade de estabelecer
padrdes de qualidade sélidos para garantir a integridade e validade dos dados que geram. Mas
qual norma seguir é a grande questdo. Os cientistas, em geral, consideram seu trabalho como uma
atividade altamente intelectual, onde a qualidade € parte integrante do rigor cientifico que
aplicam na pesquisa. Uma tradi¢do € que o controle de qualidade da ciéncia € a revisdo pelos
pares dos resultados , mas a pesquisa farmacéutica moderna tornou-se tdo complexa que a revisdo
pelos pares tem valor limitado. O escopo e dimensdo da pesquisa moderna esta transformando o
cenario, de uma ciéncia limitada ao dominio individual do cientista para um espago de equipe
globalizado, onde os padrdes de transparéncia e reprodutibilidade tornaram-se requisitos chave.
Trabalho cientifico que ndo pode ser reproduzido é um desperdicio de valiosos recursos, que sao
limitados. A autenticidade e integridade de dados cientificos €, portanto, de extrema importancia.
Para provar a autenticidade e a integridade de dados cientificos , os estudos e experimentos
devem ser conduzidos sob condi¢des controladas e verificaveis (Calabrese & Palm, 2008).

No Reino Unido as instituigdes podem receber diretrizes em boas praticas de pesquisa e
como tratar a fraude ou a ma conduta cientifica do United Kindgon Research Integrity Office. A

maioria das instituicdes de pesquisa oferecem treinamento sobre ética em pesquisa como parte de
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suas obrigacOes legais. Muitas agéncias de fomento ja exigem que o0s pesquisadores que
submetem projetos, estejam conscientes dos principios de boas praticas em pesquisa. Essa é uma
boa iniciativa, porém existe a necessidade de um organismo regulatério, com poderes legais, que
defina as diretrizes para condutas éticas em pesquisa, 0 que pode ajudar a garantir que ndo exista
nenhum conflito de interesse institucional e que o0 processo seja transparente para garantir a
responsabilizacdo. Embora os autores publiquem a aprovacdo do comité de ética, detalhes sobre
métodos usados para gerenciar questdes éticas complexas ndo sdo solicitados e raramente s&o
publicados (Nature, 2012; Anderson et al., 2013). Os principios e diretrizes para boas praticas em
pesquisa do Medical Research Council (MRC, 2012) trata do planejamento e condugdo da
pesquisa, do gerenciamento dos dados, integridade, retencdo e preservacdo, trabalho em
colaboracdo, ma conduta cientifica dentre outras questdes discutidas nos codigos de conduta.

A Fundacdo de Amparo a Pesquisa do Estado de Sdo Paulo (FAPESP) publicou em 2011
0 codigo de Boas Praticas Cientificas tratando de questes éticas na conducdo da pesquisa
cientifica (FAPESP, 2011). O documento baseou-se em experiéncias de agéncias de fomento
internacionais no tratamento da questdo da integridade ética da pesquisa. Podem ser mencionados,
entre outros, os manuais de procedimentos da National Science Foundation, do National Institutes of
Health, dos Estados Unidos da América; o codigo de conduta dos Research Councils UK, do Reino
Unido; o codigo de conduta das agéncias australianas de fomento; o codigo de conduta da European
Science Foundation. O cddigo da FAPESP apresenta diretrizes para as atividades cientificas; mas
condutas cientificas; responsabilidade das instituicdes de pesquisa; alegacdo, investigacdo e a
declaragdo de mas condutas cientificas. As diretrizes para as atividades cientificas incluem:
concepcdo, proposicao e a realizacdo da pesquisa; a comunicacao dos resultados da pesquisa e a
autoria; o registro, conservacao e acessibilidade de dados e informac6es; o conflito potencial de

interesses; a avaliacdo pelos pares e a tutoria.

3.3 Praticas de Qualidade na Pesquisa Biomedica Basica (WHO)

Em 2006, a WHO publicou o Manual Praticas de Qualidade na Pesquisa Biomeédica
Basica. A WHO ¢ a autoridade que dirige e coordena as a¢des de salde no sistema das NacOes
Unidas. E responsavel por desempenhar a funcdo de lideranca em questdes de salde globais,

definir a agenda de pesquisa em saude, estabelecer normas, articular politicas baseadas nas
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evidéncias, prestar apoio técnico aos paises e monitorar as tendéncias mundiais da satde (WHO,
2013).

O manual provisério sobre qualidade na pesquisa foi baseado nas deliberacdes de um
grupo de trabalho cientifico especializado convocado pelo United Nations Development
Programme/ World Bank/ World Health Organization Special Programme for Research and
Training in Tropical Diseases (TDR)/WHO). O documento foi distribuido internacionalmente
entre os cientistas envolvidos na pesquisa de novas estratégias para prevencao ou combate as
doencas, incluindo o desenvolvimento de novas drogas. Os comentarios e sugestdes foram
compilados, com o objetivo de produzir um documento final revisado. Assim, reuniu-se um
grupo editorial que ficou encarregado de analisar 0s comentarios recebidos e preparar a redacao
do documento final. Este foi entdo discutido por um grupo de especialistas em varias disciplinas
num encontro realizado em Genebra e em 2006 foi publicado (WHO, 2006).

A pesquisa biomedica é regulamentada somente a partir dos estudos pré-clinicos
relacionados a seguranca do produto, em que se aplicam as BPL. Na auséncia de diretrizes
nacionais ou internacionais para a gestdo da qualidade na pesquisa biomédica basica, a WHO
publicou o referido manual para ajudar os pesquisadores em todo o mundo a produzirem pesquisa
biomédica de alta qualidade, as diretrizes sdo facilmente institucionalizadas a um custo muito
baixo (WHO, 2006).

As boas préticas de qualidade em pesquisa da WHO podem ser traduzidas como uma
forma de realizar, planejar, definir, registrar, monitorar e relatar o trabalho. O objetivo esta
voltado para que os dados sejam facilmente verificaveis e o processo de desenvolvimento da
pesquisa transparente e em sendo auditado, tenha resposta satisfatoria. O foco e a qualidade do
processo de estudo, portanto, 0 SGQ podera assegurar qualidade, rastreabilidade, confiabilidade e
integridade dos dados.

O Manual de Préticas de Qualidade na Pesquisa Biomédica Béasica examina a estrutura
pratica e organizacional dos estudos em pesquisa biomédica basica, independentemente do tipo
(desenvolvimento de drogas ou outros campos de pesquisa em saude); define a funcdo da
documentacdo descritiva e prescritiva; discute como registrar, relatar, revisar, arquivar e publicar
resultados a fim de trazé-los para o dominio puablico; abrange os preceitos éticos e de
biosseguranga; apresenta modelos de procedimentos operacionais padrdo (POPs), curriculos e
registros de treinamento (WHO, 2006). Os elementos que compdem as diretrizes do Manual

Préaticas da Qualidade para a Pesquisa Biomédica Basica sdo apresentados na figura 1. O manual
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foi traduzido pelo CPgRR com autorizacdo da WHO, em 2010, e encontra-se no site da

organizacdo mundial de salde.

Supervisao e
Garantia da
Qualidade

Politica da
qualidade e
responsabilidade
das fungdes chave

Verificagcao de
resultado

Treinamento

Préticas de —
Qualidade na

Pesquisa Biomédica
Bésica

Registro de
dados

Pessoal
(descri¢des de
funcéo)

Relatério de
resultado

Praticas de
publicagdo

Plano de
estudo

Procedimento
Operacional
Padrao

Armazenamento
de arquivo

Biosseguranca

Figura 1 Fatores determinantes da qualidade em laboratérios de pesquisa basica de acordo com o Manual Préaticas de
Qualidade na Pesquisa Biomédica Basica (WHO, 2006). Fonte: Elaborada pela autora

A seguir um breve resumo destes elementos:

Politica da Qualidade, responsabilidades das funcbes chave e recursos: A diretoria da
organizacao deve apoiar visivelmente a implantacdo do SGQ exercitando sempre algum grau de
controle. As responsabilidades do pessoal nos diferentes niveis devem ser definidas e
documentadas. A direcdo deve prover instalagdes e equipamentos adequados bem como outros

recursos necessarios a realizagdo da pesquisa.

Treinamento de pessoal: A qualificacdo e treinamento de cada pessoa devem ser adequados aos
tipos de atividades que lhe sdo exigidas. O treinamento do pessoal € necessario em todos 0s

niveis, a fim de prepara-lo para usar técnicas novas ou especializadas. O treinamento deve ser
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inteiramente concluido antes das atividades praticas comegarem e 0s registros de treinamento

devem ser mantidos atualizados.

Descricdo de fungdo: Todo o pessoal deve possuir descricdes escritas das suas atividades.

Protocolo de pesquisa ou plano de estudo: E um documento que descreve, em detalhe, a
conduta proposta para um estudo individual. O instituto de pesquisa deve estabelecer o formato e
a lista do contetido minimo para um protocolo de estudo e deve deixar claro que a assinatura do
cientista principal no protocolo de estudo indica a responsabilidade completa pela conducéo do

estudo.

Procedimentos operacionais padrdo: Procedimentos operacionais padrdo (POPs) s&o
documentos que contém instrucdes detalhadas sobre as atividades de natureza rotineira e

repetitivas.

Uso de livro de registro: O instituto de pesquisa deve definir diretrizes para o preenchimento
dos cadernos e paginas soltas usadas para a coleta de dados e para 0 manuseio dos diferentes

tipos de dados primarios e amostras.

Relatorio de resultados do estudo: Cada estudo deve ser o tema de um relatério (um estudo =
um relatério). O relatorio deve representar, verdadeira e acuradamente, os dados primarios, deve
conter uma discussdo cientifica dos resultados, conclusdo e quaisquer desvios no protocolo

devem ser explicados no relatorio.

Armazenamento e arquivo de registros: Sistemas para a identificacdo e indexacdo dos
documentos (sejam cadernos ou folhas, na forma impressa ou eletrénica) devem ser estabelecidos
antes do estudo comecar, para garantir o acompanhamento do mesmo e a recuperacao rapida dos
documentos do arquivo. Todos os documentos referentes ao estudo devem ser reunidos e
arquivados juntos ao final do estudo. O acesso e a recuperacdo dos documentos devem ser

restritos ao pessoal autorizado.
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Supervisdo e garantia da qualidade (supervisdo dos sistemas e procedimentos e supervisao
do conteddo cientifico/Verificacdo dos resultados e relatérios finais):
Supervisdo dos sistemas e procedimentos usados para gerar os dados: para garantir que
sejam seguidos, evitando falhas. Definir procedimento para a garantia da qualidade, que é
uma verificacdo por alguém que néo participou do estudo, ou seja, alguém independente
do estudo. Auditorias de estudo incluem:
v" Comparacdo entre plano e dados do estudo;
Comparacéo entre as atividades, plano de estudo e dados do estudo e POPs;
Apresentacdo dos dados brutos no relatério final;

Procedimentos para gerar, capturar, processar, armazenar e recuperar dados;

AN NN

Estrutura fisica para o estudo.

Conteudo cientifico: O revisor cientifico ndo deve ter nenhum interesse no estudo; avalia
aspectos cientificos, contexto, a logica, a metodologia, interpretacdo e clareza. Definir
procedimento para a supervisao cientifica, todo o quadro cientifico pode contribuir para a
supervisdo. Um dos membros do quadro cientifico da instituicdo deve atestar, atraves de
assinatura, que revisdes suficientes foram feitas em todos os niveis para verificar os

dados.

Revisdo do relatorio final: Pode ser feita por uma pessoa de cargo superior ou um
consultor. As instituicbes académicas estdo acostumadas a receber um examinador
externo para avaliar teses de mestrado e doutorado. A revisdo externa do trabalho de

pesquisa pode funcionar de modo semelhante.

Préaticas de publicacdo: O instituto de pesquisa deve ter um guia escrito sobre praticas de
publicacdes. Este guia deve conter orientacOes sobre: autoria, a lista dos autores e a escolha do
autor principal, procedimentos da instituicdo para revisdo, atribuicdo de crédito a colaboradores,
as convencdes sobre a coautoria dos artigos.

/

Etica em pesquisa: O instituto de pesquisa deve estabelecer elevados padrdes éticos e ter um
codigo de ética escrito que seja seguido por todo o pessoal. Este cddigo deve contemplar o bem-

estar dos animais, a protecdo do meio ambiente e a necessidade de respeitar os direitos humanos.
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Biosseguranca: O instituto de pesquisa deve estabelecer, por escrito, praticas de seguranca para
trabalhos com materiais perigosos, incluindo os materiais bioldgicos e quimicos, seguindo
legislacdo nacional ou o Manual da WHO na falta da legislagéo.

A tabela de correlacdo entre as principais normas e diretrizes de SGQ abordadas neste

trabalho encontra-se no anexo 1.

3.4 Outras iniciativas

Impulsionada por preocupacdes semelhantes as da WHO, a British Association of
Research Quality Assurance (BARQA) convocou um grupo de trabalho para discutir a qualidade
da pesquisa ndo regulamentada e definir as diretrizes de qualidade para laboratérios de
investigacdo biomédica que ndo se enquadram na BPL, publicada em 2006 depois da emissdo do
Manual da WHO. O grupo reconheceu que a pesquisa ndo regida por GLP ou GCP tem se
tornado cada vez mais vital para o sucesso da pesquisa para desenvolvimento de novos produtos e
novos métodos. Baixa qualidade nesta &rea pode ter consequéncias desastrosas que vdo desde a
perda dos direitos de propriedade intelectual até a repeticdo de estudos ja realizados.

Além disso, existe uma proposta, como relatado por Calabrese & Palm, (2008), que a
American Society for Quality (ASQ), como uma das maiores organizagdes de qualidade no
mundo, tome a iniciativa de desenvolver um padrdo nacional de qualidade para laboratérios de
pesquisa biomédica nos Estados Unidos. O sucesso desta norma pode potencialmente levar a um
padrdo internacional I1SO.

A proposta para 0 novo padrdo de qualidade sera baseada nos seguintes documentos:

» Manual da WHO: “ Quality Practices in Basic Biomedical Research” (WHO, 2006)

 Orientagcbes da BARQA: “Guidelines for Quality in Non-Regulated Research” (BARQA,
2006). Desde 2012 a associagédo é chamada Research Quality Association.

Norma NBR ISO 15189 - Laboratérios de Analise Clinicas — Requisitos especiais de qualidade
e competéncia (ABNT 2008)

* Norma NBR ISO 17025 2005 — Requisitos gerais para a competéncia de laboratorios de ensaio
e calibracdo (ABNT, 2005)
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Em dezembro de 2011, houve uma iniciativa brasileira com a publicacdo da NBR 16501

(ABNT, 2011). Esta norma descreve as diretrizes para pesquisa, desenvolvimento e inovacao
(PD&I). A norma é baseada na NBR 1SO 9001, mas tem ainda uma distancia do ambiente de

laboratdrios de universidades e centros de pesquisa. A norma deixa claro no seu texto que as

atividades de pesquisa basica, tipicamente conduzidas por universidades e centros de pesquisa,

ndo sdo objeto desta norma, ainda que constituam base importante para o processo de inovagéo.

Ja 0 Manual da WHO, apresentado anteriormente, foi elaborado para pesquisa biomédica basica.

A norma 16501 de novembro de 2011 mostra as atividades de PD&I tratadas de forma sistémica

na organizacgao. A norma esta dividida em 5 se¢des: sistema de gestdo da PD&I; responsabilidade

da direcédo; gestdo de recurso; realizacdo da PD&I; medicdo, analise e melhoria. A realizagdo da

PD&I baseia-se no ciclo PDCA adotado também por outros sistemas de gestdo, em especial a
gestdo da qualidade (NBR 1SO 9001) considerando as particularidades inerentes a PD&I. A

figura 2 mostra o esquema apresentado pela norma.

Ambiente da
organizagao

ABNT NBR 16501

Responsabilidade da
Alta Diragdo

Secio 5

(Estratégia e politica;

Necessidades

Secdo 6
Gestédo de recursos

e expectativas

Seglo 7
Realizagdo da PD&I

Medic8o andlise e
melhoria

Ambiente da
Organizagdo

Figura 2 - Esquema de realizacdo da PD&I (circulo claro externo) correlacionado com o ciclo PDCA da ABNT

NBR ISO 9001 (circulo escuro interno). Fonte: ABNT NBR 16501:2011
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3.5 A gestdo da Qualidade na Fiocruz

Desde 1995, conforme descrito no Relatorio de Auto avaliagcdo da Gestdo da Fiocruz, por
ocasido do Il coletivo de dirigentes, a instituicdo introduz formalmente os elementos basicos para
formacdo de uma cultura de exceléncia na gestdo, deliberando por: “Planejamento, bem como as
demais fases da implantacdo, devem ser orientados por especialistas da area da qualidade, com
experiéncia em projetos no servico publico, tendo como metodologia a geracdo, difusdo e
aplicacdo dos conhecimentos e ferramentas da qualidade que subsidiem a comunidade Fiocruz
sobre conceitos, extensao e possiveis consequéncias de tal plano na vida institucional.” A partir
de entdo comeca o processo de fortalecimento da cultura da exceléncia na organizagdo. Neste
periodo a instituicdo se aproxima dos conceitos basicos desta area e inicia 0 processo de
formacéo de expertise interna (Brasil, 2009a).

No interim, algumas unidades da Fiocruz, particularmente Biomanguinhos e o INCQS,
iniciam, de forma isolada, a implementacdo das primeiras acBes objetivando a aderéncia,
respectivamente, as normas das Boas Préaticas de Fabricacdo aplicadas & producdo da vacina
contra a Febre Amarela e a norma ISO Guia 25 (atualmente NBR ISO 17025) para os ensaios de
controle da qualidade. A Presidéncia da Fiocruz aderiu, em 2003, ao Programa de Gestdo Publica
do Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestdo (MPOG), por compreender que um dos
maiores desafios do setor publico brasileiro é de natureza gerencial, sendo uma das primeiras
organizacdes do servico publico federal a realizar a autoavaliacdo da gestdo, com o apoio e
assessoramento da Secretaria de Gestdo deste Ministério. O objetivo era o de buscar um modelo
de gestdo publica focado em resultados e orientado para o cidadao, resultando na exceléncia nos
seus servigos e produtos. Sua adogdo impulsionou a Fiocruz em sua transformacao gerencial e, ao
mesmo tempo, permitiu aperfeicoar suas parcerias e agdes de cooperacao, além da comparacao
com organizacGes publicas brasileiras e estrangeiras. Desde entdo, foram vérias as iniciativas da
Fundacdo para se adequar aos critérios de exceléncia da gestdo publica, incluindo acdes
educativas e disseminacdo das préaticas e padres considerados de exceléncia no processo de
autoavaliacdo. Desta acdo decorreu também o Plano de Melhoria da Gestdo, desenvolvido no
periodo de 2004 até 2006. Os principais investimentos foram na padronizacdo dos processos,
criacdo e aprimoramento de sistemas de informagdes gerenciais e na certificacdo das préaticas de
gestdo da qualidade, implementando a habilitagéo, certificacdo, acreditacdo de seus processos,

com destaque para os relativos aos laboratérios de referéncia; servigos assistenciais de salde,
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monitoramento da qualidade de produtos e préaticas de producdo. Algumas das principais praticas
e padrdes instituidos neste periodo foram: Sistema Integrado de Informacgfes gerenciais;
Ouvidoria; Sistema de Acompanhamento de Compromissos; Programa Fiocruz Saudavel;
Programa gestdo viva e processo de revisdo da estrutura organizacional da Fiocruz (Brasil,
20094a).

Em 2006, a Fiocruz adere a iniciativa do Comité Setorial Saude do GesPublica no &mbito
da Secretaria Executiva do Ministério da Salde. Neste contexto, inicia novo processo para
autoavaliacdo, envolvendo todas as unidades mediante um trabalho integrado e disseminado em
toda organizagdo. Em 2007, para conduzir o processo de qualidade da gestdo e implementar a
auto-avaliacdo € instituido o Comité Sub-Setorial GesPublica Fiocruz, através da Portaria da
Presidéncia 313/2007 — Pr (13/07/2007), que agrega representantes de todas as unidades da
Fiocruz. O V Coletivo de Dirigentes recomenda a formalizacdo do Programa de Estimulo e
Apoio a Implantacdo, Implementacdo e Desenvolvimento da Gestdo da Qualidade na Fiocruz.
Assim, foi publicada Portaria Presidencial da Fiocruz (Portaria 058/2008-Pr de 31-01-08 e
Portaria 069/2008 - Pr de 20-02-08), definindo a composicdo e o objeto de atuacdo do Comité
Gestor do Programa da Qualidade da Fiocruz, composto por representantes da area de gestdo da
qualidade de cada unidade. Todos estes fatos mantém a instituicdo mobilizada na direcdo da
gestdo por resultados. Concluido o processo de autoavaliagdo, com a aplicacao do instrumento de
500 pontos, a Fiocruz alcancou 419 pontos. Como resultante deste processo foi elaborado Plano
de Melhoria da Gestéo e foram designados, em 2008, grupos de trabalho para desenvolvimento
das acOes propostas. Em reunido realizada em 05/08, o Comité Subsetorial decidiu propor a
presidéncia da Fiocruz a participagdo no ciclo 2008-2009 do Prémio da Qualidade do Governo
Federal (PQGF). Neste movimento, diversos encontros foram produzidos na Fiocruz com a
intencdo de desenvolver este projeto e disseminar a cultura da exceléncia na Fiocruz. Na sua
primeira participagdo, ap0s seis anos de trabalho em busca da exceléncia na gestdo, em 2009, a
Fiocruz foi reconhecida na categoria bronze, como uma das dez melhores organizacfes publicas
brasileiras no Prémio Nacional da Gestdo Publica (PQGF) no periodo 2008/2009, sendo a Unica
que concorreu de forma corporativa e nacionalmente (Brasil, 2009a).

Simultaneamente, o cumprimento de exigéncias regulatorias impulsionou processos de
implantagdo de normas de gestdo da qualidade em diversas Unidades da Fiocruz, iniciativas estas

reunidas no Plano Anual — PA, como projetos de implantagdo e processos de implementacéo e

36



manutencao de sistemas de gestdo da qualidade no &mbito da ac¢do do Plano Plurianual , na agéo
Modernizacdo de Unidades da Fiocruz. Até 2008, destacam-se as seguintes realizacdes:

*NBR 1SO 17025 - Ensaios microbiol6gicos, quimicos, farmacoldgicos e toxicoldgicos,
calibracOes nas areas de volume, massa e temperatura acreditados pelo INMETRO);

*BPF - Producdo de vacinas virais e bacterianas, biofarmacos, Kits para diagndsticos de uso in
vitro de linha humana e canina (certificacdes desde 2000);

*NBR ISO 17025 - REBLAS - Lab. de equivaléncia farmacéutica de Farmanguinhos
(Certificacao desde 2006);

*NBR ISO 17025; BPL e NBR ISO 15189 - Em implantagdo nos Laboratérios de Referéncia do
IOC. Auditoria da CGLAB para certificagéo;

*Acreditacdo Hospitalar: em processo nos hospitais da Fiocruz (Brasil, 2009a).

Em 2010, a Qualidade se constitui como valor no Plano Quadrienal Fiocruz. O modelo
integrado de exceléncia da gestdo da Fiocruz visa direcionar a instituicdo em sua transformacéo
gerencial e, a0 mesmo tempo, permitir avaliagbes comparativas de desempenho com
organizacdes publicas brasileiras e estrangeiras. Objetiva a melhoria continua da gestdo com
impacto na qualidade de seus produtos e servicos.

Com este proposito, além de apoiar as agBes desenvolvidas particularmente por cada
unidade para implementacdo dos Sistemas Locais da Qualidade, a Coordenacdo da Qualidade
Fiocruz/VVPGDI coordenou as agdes do grupo executivo do Comité Gestor da Qualidade da
Fiocruz que sistematizou em 2010 a proposta de Politica da Qualidade da Fiocruz e vem
trabalhando no cumprimento das metas estabelecidas nos planos anuais buscando a melhoria
continua por meio de um trabalho integrado com todas as unidades da Fiocruz .

No plano quadrienal da Fiocruz 2011-2014, as macrodiretrizes comp8em uma estratégia
maior, articuladas em perspectivas e decompostas em objetivos estratégicos no Mapa Fiocruz.

Assume-se uma perspectiva de base, com a funcdo de gestdo dos recursos (tangiveis e
principalmente intangiveis), para o desenvolvimento da Fiocruz, incluindo, gestdo de
conhecimento/informacdo, do trabalho/pessoal, do clima da organizagdo (autonomias,
alinhamentos, participacdo/controle, flexibilidades), do financiamento, da cooperacéo, de acervos
e patrimoénio e de inovagéo na gestéo.

Uma segunda perspectiva no mapa se ocupa dos processos mais estratégicos da

instituicdo, refletindo os focos de atuagdo centrais da instituicdo, assumidos enquanto Desafios
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SUS, C&T, Saude e Sociedade; Complexo Produtivo e de Inovagdo em Saude; Saude Ambiental
e Promocdo da Saude Publica; Saude, Estado e Cooperacdo Internacional,
e Inovacdo na Gestéo (este deslocado para a perspectiva de gestdo de recursos).

A terceira perspectiva, mais diretamente voltada aos resultados, a sociedade, assume
as seguintes diretrizes:
(i) oferta aos beneficiarios de servigos para a melhoria da satde e qualidade da vida
do cidadédo; e
(i) desenvolvimento socioeconémico do pais (producéo e desenvolvimento).

O eixo estratégico desafios do SUS apresenta o objetivo estratégico relacionado a gestao
da qualidade na pesquisa, conforme abaixo:
Objetivo estratégico: Promover qualidade na pesquisa pelo aperfeicoamento das condi¢fes para
a exceléncia em pesquisas e servicos (infraestrutura, gestdo de compras, animais de laboratério e
outros) com padrBes de eficiéncia e qualidade reconhecidos internacionalmente, gestdo de
projetos, e indicadores de impacto.
Titulo do macroprojeto: Sistema de Exceléncia na Gestdo em Pesquisa, Desenvolvimento,
Producéo de insumos e Servigos.
Objetivos do macroprojeto:
1) Garantir os requisitos da qualidade para o desenvolvimento de pesquisa nas unidades e grupos
de pesquisa da Fiocruz (Infraestrutura, Gestdo da Qualidade, Gestao de Projetos, Boas Praticas de
Laboratdrio, Biosseguranca, Boas Praticas em Pesquisa Clinica, Etica em Pesquisa);
2) Assegurar trabalho com animais de laboratério certificados, acreditados e com garantia da
qualidade;
3) Aperfeicoar e buscar eficiéncia na gestdo de compras para a pesquisa;
4) ldentificar e validar grupos de indicadores de desempenho para avaliagdo estratégica de
desempenho das pesquisas na Fiocruz;

5) Realizar analise de eficiéncia relativa (benchmarking) com outras instituicbes de C&T.

3.6 A gestdo da Qualidade no Centro de Pesquisas René Rachou

Desde 2000 o CPgRR iniciou a busca pela exceléncia em suas préaticas de gestéo.
Realizou a capacitacdo de servidores em ferramentas da qualidade e um encontro de trabalho em

junho de 2000 para consolidar na pratica o aprendizado. O objetivo dessas a¢Oes foi de analisar e
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padronizar procedimentos dos principais processos criticos de trabalho da area administrativa,
por meio da elaboracdo de fluxogramas, Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs), itens de
verificacdo, itens de controle, indicadores de producdo e desempenho. Em setembro de 2002, a
Portaria 430/2002 da Presidéncia da Fiocruz definiu os requisitos do SGQ a serem implantados
nos laboratorios de referéncia da Fiocruz, o que levou a formacéo, em 25/11/2002, do Grupo da
Qualidade (GQ) do CPgRR, composto pela geréncia da qualidade e por representantes dos
servigcos de referéncia. As normas escolhidas foram a NBR ISO 17025 para laboratdrios de
ensaio/calibracdo e a norma do INMETRO NIT-DICLA 083 para laboratdrios clinicos, que foi
cancelada e substituida pela NBR ISO 15189. O GQ ampliou seu nimero de participantes,
incluindo representantes dos laboratdrios de pesquisa. A tabela 1 mostra as principais etapas do
projeto de implementacdo do SGQ. Os integrantes do grupo da qualidade, os coordenadores da
qualidade, foram preparados para atuarem como multiplicadores e varios treinamentos
especificos de SGQ foram ministrados para este grupo, conforme tabela 2.

Com a adesdo voluntaria dos laboratorios de pesquisa ao grupo da qualidade, foi
identificada a inexisténcia de normas especificas de SGQ para estes laboratorios; 0 que propiciou
0 estudo de diferentes normas e a orientagdo aos laboratérios de pesquisa para seguirem 0s
requisitos de SGQ da norma utilizada para os servicos de referéncia, que sdo comuns a diferentes
areas de atuacdo. Contando com o apoio da diretoria da instituicdo e em funcdo do efeito cascata
das exigéncias, envolveu setores de apoio a pesquisa, como Servico de Infraestrutura |,
Informética, Servico de Compras, Materiais e Contratos, Almoxarifado, Servico de Recursos
Humanos e apoio técnico, Nacleo de Esterilizacdo, Moluscario e Biotério. A implantacdo do
SGQ no Biotério merece destaque pelo intenso trabalho que foi iniciado a partir de 2003 com o
objetivo de fornecer animais de laboratério de acordo com as especificacbes, no prazo e
quantidade solicitados pelo cliente (Bicalho, 2005).

Em 2004, foi publicada a Politica da Qualidade do CPgRR, o que gerou varias melhorias
decorrentes das acOes corretivas geradas a partir dos relatorios de ndo conformidades, das acdes
preventivas implantadas e dos treinamentos dos novos colaboradores nos POP's elaborados em
cada laboratdrio/setor. A implementacdo do sistema incluiu a¢6es tais como: o controle eletrénico
de documentos, o levantamento e cadastro de equipamentos de medi¢do bem como a calibracéo,
a aplicacdo de questionarios de percepcdo e de satisfacdo de clientes do Ambulatério e,

posteriormente, para clientes dos demais servi¢os de referéncia. Incluiram, ainda, auditorias
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internas de laboratorios e de areas da gestdo, analise critica do sistema da qualidade pela Dire¢do

para os laboratorios de referéncia.

Tabela 1- Principais etapas da Implementacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade nos

laboratdrios do CPgqRR/Fiocruz

Etapas

Agdes

Escolha da norma a ser implementada

Criacdo do Nucleo de Qualidade e

Biosseguranca

Criacdo do Comité de Qualidade

Estruturar o treinamento de SGQ do
CPgRR/Fiocruz

Elaborar o sistema de documentagéo

Definir procedimento de registro de

dados

Implementar os procedimentos de
calibragdo e manutenc&o preventiva

na Instituicdo

Estabelecer os planos de auditoria
interna e andlise critica do SGQ pela

Alta Direcdo

Avaliar as normas disponiveis e escolher as aplicaveis aos laboratérios de

referéncia e de pesquisa

Designacdo do Gerente de Qualidade e de equipe responsavel pelo

planejamento e implementacdo do SGQ no CPgRR/Fiocruz

Definicdo do grupo da Qualidade formado pela Geréncia da Qualidade e um
responsavel de cada laboratério, designado como coordenador da qualidade,

responsavel por atuar como multiplicador nos laboratorios

Treinar os coordenadores da qualidade de cada laboratério e seus
respectivos colaboradores na importancia do SGQ.

Definir os documentos necessarios para as areas técnicas e administrativas
para garantir o controle de todos os estigios desde a elaboragdo até a
distribuicdo dos documentos, treinamento de CQ e Colaboradores na

documentacdo interna do SGQ.

Implementar os livros de registro de dados e outros formulérios incluindo

indexacdo, inventario, recuperagdo e tempo de guarda.

Realizar o inventario dos equipamentos, identificagdo adequada, banco de
dados e controle de calibragéo. Desenvolver o plano de manutencgéo.

Treinar os auditores internos, estabelecer planos de auditoria, realizar as
auditorias no laboratério periodicamente e analise critica do SGQ para

garantir a melhoria continua.
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Tabela 2 - Treinamentos de SGQ ministrados para o Grupo da Qualidade do CPgRR de 2003 a
2012

Capacitagdes Ano

Treinamento de coordenadores da qualidade Anual desde 2005
Tratamento de Nao conformidades e AcGes Corretivas e Preventivas 2011
Formac&o de Auditores Internos 2009
ISO 17025 e ISO 15189 2009
BPL - NIT DICLA 035 2008
Formac&o e atualizacdo de auditores internos da qualidade 2006
Indicadores da Qualidade 2006
Sistema de Gestdo Integrada - ISO 9001/ ISO 14001/ OHSAS 18000 2005
Requisitos de Sistema da Qualidade para compras e almoxarifado 2004
Tratamento de N&o conformidades e Ac¢Ges Corretivas e Preventivas 2004
Auditorias internas da qualidade e NIT DICLA 083 2004
Boas Préticas de Laborat6rio NIT DICLA 028 2003
Sistema da Qualidade: Requisitos Gerenciais e Técnicos 2003

A partir de 2005, além de ser uma diretriz da Fiocruz, a existéncia de um programa de
qualidade na instituicdo € uma exigéncia, para os servicos de referéncia, conforme a Portaria
70/2004 da Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS) (Brasil, 2004a). Nos anos de 2004 e 2005
houve um trabalho mais intenso de desenvolvimento de Manuais de Organizagéo e descri¢do de
atividades dos colaboradores da gestdo, bem como revisdo e treinamento de implantacdo dos
POPs na area de gestdo. Em 2005, foram iniciadas as auditorias internas da qualidade, realizadas
com base nos POP’s estabelecidos. Desde entdo, o Sistema de Gestdo da Qualidade vem
trabalhando no seu plano anual buscando a melhoria continua.
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Em junho de 2006, como parte das atividades para habilitacdo dos laboratérios de
referéncia, conforme Portaria 70/SVS, foi realizada pela CGLAB em parceira com a ANVISA a
visita técnica ao laboratdrio de Pesquisas Clinicas tendo como foco os ensaios de referéncia para
diagndstico de leishmaniose. O relatorio da pré-avaliacdo indicou condi¢bes do laboratério para
receber a auditoria de habilitagdo. No mesmo ano teve inicio o programa de controle de qualidade
da agua reagente e potavel e a validacdo de métodos de ensaio. Em 2007 € realizada a primeira
Semana da Qualidade e Biosseguranca, evento que vem sendo realizado anualmente, com o
objetivo de conscientizar e estimular os colaboradores da importancia de sua participacdo na
implementacdo do SGQ e do Programa de Biosseguranca, além de proporcionar um
enriquecimento tedrico e pratico nos temas abordados.

Em 2008 é criado o Comité Gestor do Programa da Qualidade da Fiocruz com a
participacdo da geréncia da qualidade do CPgRR. No mesmo ano, com a implantacdo das
plataformas tecnoldgicas no CPgRR e o incentivo da coordenacdo da Rede de Plataformas da
Fiocruz, inicia-se um trabalho de conscientizacdo sobre a importancia do SGQ tendo como
referéncia as Boas Praticas de Laboratorio, norma NIT-DICLA 035.

Em 2009, foi realizada uma auditoria de diagndstico pela Rede Metrolégica de Minas
Gerais nos laboratérios de referéncia do CPgRR com bons resultados e os indicadores dos
principais processos do servigo de qualidade comegaram a ser acompanhados.

Destaca-se em 2010 a realizacdo do piloto Melhoria da Qualidade com o objetivo de
promover a cultura da qualidade na instituicdo e incentivar os laboratorios na busca de
certificagdes. A partir de 2011 os ciclos de auditoria passam a ser realizados com a atribuicao de
selos aos laboratorios nas categorias: bronze, prata e ouro. Neste mesmo ano, um dos servicos de
referéncia teve seus ensaios de identificacdo morfolégica e molecular de moluscos do género
Biomphalaria homologados pela Rede Metroldgica de Minas Gerais.

Paralelamente as atividades desenvolvidas nos laboratdrios, inicia-se o processo de
exceléncia na gestdo. Como em 2008 a Fiocruz definiu sua participagcdo - como um todo - no
ciclo 2008-2009 do Prémio da Qualidade do Governo Federal (PQGF), foi promovido no
CPgRR, com o intuito de disseminar as atividades desenvolvidas pela Fiocruz, sensibilizar os
seus colaboradores e definir sobre as acBes que poderiam ser tomadas, em 06/10/2008, o
Seminario “Gestdo pela Qualidade Rumo a Exceléncia”, aberto a toda comunidade, com
participacdo da Alta Direcdo. Em dezembro de 2009 a Vice Diretoria de Gestdo do CPgRR

assinou o termo de compromisso de organizacdo aderente. A etapa seguinte foi o agendamento da
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Oficina de Auto Avaliacdo da Gestdo Publica para 24 a 26 de fevereiro de 2010, com a
participacdo de servidores da gestdo, ja que, inicialmente, a implantacdo foi definida apenas para
esta area da instituicdo. O primeiro ciclo de autoavaliacdo da VDGDI foi concluido em agosto de
2010, com emissdo do relatério de gestdo e do plano de melhoria da gestdo. Conforme
identificado e priorizado dentre as oportunidades de melhoria, no ano de 2011 os esfor¢os foram
direcionados ao mapeamento dos processos da &rea de gestdo, seguindo a metodologia de
simplificacdo de processos do Ministério do Planejamento. Outro aspecto importante identificado
no plano de melhoria e trabalhado durante o ano de 2011 foi o planejamento estratégico, com
énfase no estabelecimento de metas por cada setor da gestdo. O segundo ciclo de avaliacdo
aconteceu em mar¢o de 2012 com emissdo do relatério de gestdo e do plano de melhoria. A
avaliacdo externa do plano foi realizada em setembro de 2012, estabelecendo-se, dessa forma, 0s

ciclos periddicos de avaliacéao.

3.7 Educacao permanente em Saude

Segundo Lopes et al. (2007) a Organizagdo Pan-Americana de Saude (OPAS), verificando
as falhas na formacéo das equipes, considerando as necessidades do servico, inicia a partir da
década de 1970, um debate para a constru¢do de um novo modelo pedagdgico para melhorar as
praticas na salde. A proposta de educacdo permanente foi disseminada pela América Latina
como estratégia para o desenvolvimento da relacdo entre o trabalho e a educacdo. Este conceito
admite que o conhecimento se origina na identificacdo das necessidades e na busca de solucdo
para os problemas encontrados.

Neste sentido, a OPAS buscou nos documentos da UNESCO as bases da educacgdo
permanente que até entdo eram aplicadas na area da educac&o, trazendo para a sadde um impulso,
rumo aos novos tempos e as necessidades da populacdo (Haddad, et.al., 1994). Como o Brasil
faz parte desta Organizacéo, o processo ndo foi diferente. A Educacdo Permanente em salde traz
as propostas e as experiéncias, ja desenvolvidas, por educadores inovadores. Estes, ao assumirem
posicOes de destaque no Ministério da Saude, iniciaram a implementacdo de politicas que
promoveram um projeto de educagdo contemplando a estrutura complexa que é o Sistema Unico
de Saude (Mancia et al., 2004).

De acordo com Ceccim (2005a), para muitos educadores, a Educacdo Permanente em

Saude é um desdobramento da Educacdo Popular ou da Educacdo de Jovens e Adultos, cujos

43



principios foram desenvolvidos por Paulo Freire. J& para outros educadores, a Educacdo
Permanente em Salde é um desdobramento do Movimento Institucionalista em Educacéo,
baseado na producdo de René Lourau e George Lapassade. E ainda para outros educadores a
educacdo permanente em salde € o desdobramento, sem filiacdo, de varios movimentos de
mudanca na formacao dos profissionais de saude.

A definicdo da Portaria 198/GM/MS de 13/02/2004 apresenta a Educacdo Permanente
como “aprendizagem no trabalho, onde o aprender e o0 ensinar se incorporam ao quotidiano das
organizacdes” (Brasil, 2004b).

Para se produzir mudanca nas praticas nos servigos de salde, é necessario privilegiar o
conhecimento pratico em suas aces educativas e favorecer a reflexdo compartilhada e
sistematica (Brasil, 2009). Portanto, a negociacdo entre servicos de salde e instituicOes
formadoras ndo admite a organizagdo de um rol de cursos pontuais, € preciso investir na
formacdo e no desenvolvimento permanente dos trabalhadores. A gestdo da Educacédo
Permanente em Salde é feita por meio de instancias de articulacdo interinstitucional, que sdo
espagos para o estabelecimento do dialogo e da negociacéo, para a identificagdo de necessidades
e a construcao de estratégias e de politicas no campo da formacéo e desenvolvimento. E possivel
transformar as praticas profissionais porque perguntas e respostas sdo construidas a partir da
reflexdo de trabalhadores sobre o trabalho que realizam (Brasil, 2005).

As necessidades de qualificacdo devem ser identificadas a partir dos problemas do
processo de trabalho, de forma a garantir a aplicabilidade e relevancia dos conteudos definidos. A
obtencdo da resposta que se deseja para superar uma situacdo problema deve levar em
consideragdo os fendmenos, os fatos e as circunstancias do local, no momento de planejar uma
intervencdo educativa. Deve ser feita uma analise situacional considerando os elementos criticos
(Haddad et.al., 1994).

3.8 Educacéo continuada e educacdo permanente

A demanda e pressdes por respostas rapidas tem induzido a reprodugdo de modelos
consolidados de educacgéo no trabalho. Frequentemente, utiliza-se os termos educacdo continuada
e educacdo permanente como se fossem sinénimos. No modelo convencional de educacéo

continuada, o trabalho é compreendido como aplicacdo do conhecimento tedrico, e apesar do
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investimento em capacitacdo de recursos humanos, ndo tem acontecido mudancas na prestacao de
servicos de salde (Mancia et al., 2004).

Na Educacdo Permanente em Salde, o levantamento das necessidades é gerado no
processo de trabalho, indicando as diretrizes para o processo de constru¢cdo do conhecimento
(Mancia et al., 2004). Na concep¢do de alguns autores a educacdo permanente possui uma

caracteristica importante:

“Diferencia-se, assim, das listas de demandas individuais por treinamento, resultantes da
avaliagdo de cada um sobre o que lhe falta ou deseja conhecer e que, muito

freqlientemente, orienta as iniciativas de capacitacdo”. (Motta et.al, 2002)

Ceccim (2005a) ao falar da educagéo permanente, ressalta:

“Tradicionalmente, falamos da formacao como se fosse possivel apenas “prescrever”
habilidades, omportamentos e perfis aos trabalhadores do setor para que as a¢des € 0s
servicos sejam implementados com a qualidade desejada”.

Porém, somente numa abordagem de constru¢cdo do conhecimento, o trabalhador é
estimulado a aprender a aprender, assumindo o papel de sujeito no processo de aprendizagem,
levando a uma consciéncia da sua capacidade de transformacéo das praticas de trabalho.

A educacdo aplicada ao trabalho deve incluir as capacitacOes tradicionais, mas precisa
cuidar da educacdo que leva a reflexdo critica, o que é a base para uma educacao que considera o
desenvolvimento da autonomia e da criatividade no pensar, sentir e agir dos atores sociais (Brasil,

2005).

3.9 A educacao transformadora e libertadora de Paulo Freire

Neste método, o individuo desenvolve seu aprendizado de maneira critica e reflexiva,
permitindo a transformacao da realidade. A visdo da liberdade tem nesta pedagogia um aspecto
importante que é levar o educando as experiéncias do debate e da analise dos problemas, sendo
um participante ativo. Freire (2011) fala da necessidade do aluno como sujeito e cidadao, que
além de se conhecer, precisa conhecer os problemas sociais que o afligem.

No processo de ensino aprendizagem o educador deve estar comprometido com “o que

fazer”, ter disponibilidade para o dialogo, respeito ao individuo e ética. A esperanga e a alegria
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sd0 necessarias ao processo de aprendizagem, para que o educador e educando possam juntos
questionar, aprender e ensinar (Freire, 2011a).

No que diz respeito ao processo da fala e da escuta Freire (2011a) relata:

“Quem tem o que dizer tem igualmente o direito e o dever de dizé-lo, é preciso, porém,
gue quem tem o que dizer saiba, sem sombra de ddvida, ndo ser o Gnico ou a Unica a ter
0 que dizer. Mais ainda, que o que tem a dizer ndo é necessariamente, por mais
importante que seja, a verdade alvissareira por todos esperada. E preciso que quem tem o
que dizer saiba, sem dlvida nenhuma, que, sem escutar 0 que quem escuta tem
igualmente a dizer, termina por esgotar a sua capacidade de dizer por muito ter dito sem
nada ou quase nada ter escutado.”

Quando a formacdo se faz a partir da reflexdo sobre a préatica, o individuo pensa
criticamente, retira dessa prética a teoria. A proposta de Freire, utilizada inicialmente na
alfabetizacdo de adultos, parte do estudo da realidade, da experiéncia do educando e do educador.
Neste processo surgem os Temas Geradores, extraidos da problematizacéo da préatica de vida dos
educandos. Em sintese, a Pedagogia Libertadora é uma educagdo para a decisdo, que possibilita
ao homem a discussdo de sua problematica, uma reflexdo sobre si mesmo e sobre o contexto em
que estd. E uma educacdo que nos leva a ser sujeitos, e, portanto, mais indagadores, mais
inquietos e mais criativos (Freire, 2011).

A Pedagogia Libertadora, pretende propiciar ao individuo a mudanca da sua prépria
realidade. Assim, a mesma tem sido adaptada para ser utilizada em vérias situacdes e ndo apenas
para a alfabetizacdo de adultos, sendo uma das possibilidades para a implementacdo da proposta
de Educacéo Permanente (Mancia et.al., 2004).

A seguir um depoimento de Freire (2011a) que demonstra a sua percep¢do do mundo e
nos faz compreender um pouco da paixdao do autor pela vida e pela educacdo que de fato

transforma o homem:

“QO fato de me perceber no mundo, com 0 mundo e com 0s outros me pGe huma posicao
em face do mundo que ndo é a de quem ndo tem nada a ver com ele. Afinal, minha
presenca no mundo ndo é a de quem a ele se adapta, mas a de quem nele se insere. E a
posicdo de quem luta para ndo ser apenas objeto, mas sujeito também da historia.

Gosto de ser gente porque, mesmo sabendo que as condi¢fes materiais, econdmicas,
sociais e politicas, culturais e ideol6gicas em que nos achamos geram quase sempre
barreiras de dificil superacdo para o cumprimento de nossa tarefa histérica de mudar o
mundo, sei também que os obstaculos nédo se eternizam.”
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3.10 Abordagem Centrada na Pessoa

A introducdo no campo da psicoterapia da Abordagem Centrada na Pessoa explica porque
muitos autores consideram o psicologo clinico e psicoterapeuta norte americano, Carl Rogers, o
mais influente da histéria americana. Trés condi¢des béasicas sdo defendidas por Rogers, no
relacionamento entre psicologo e cliente, para que ocorra a descoberta do nucleo essencialmente
positivo, existente em cada um de nos. Séo elas: a consideracdo positiva incondicional, a empatia
e a congruéncia (Perez, 2012).

A consideracdo positiva incondicional é aceitar a pessoa como ela €, sem preconceitos e
julgamentos. A empatia é colocar-se no lugar do outro, buscando enxergar o mundo com os olhos
do outro. A congruéncia representa a autenticidade na relagdo com o cliente, ou seja, ser
auténtico, sem mascara ou fachada, apresentando abertamente os sentimentos e atitudes (Rogers,
2009).

A possibilidade de transferéncia para outros campos daquilo que descobriu “na
experiéncia da psicoterapia” aplica-se a diversos campos como os da educacdo, das relacfes
interpessoais e das relagdes familiares (Rogers, 2009). A experiéncia da abordagem centrada na
pessoa aplicada a educagdo implica o ensino centrado no aluno. Esta pedagogia conhecida por
diferentes denominacdes apresenta muitos aspectos em comum com a pedagogia que Paulo Freire
propde no Brasil, Pedagogia da Libertacdo, Pedagogia da Esperanca, Pedagogia da Autonomia
(Fonseca, 2012).

Rogers (1985) compara a politica da educacdo convencional a politica da teoria
educacional da “jarra e da caneca”: “O corpo docente (a jarra) possui conhecimento intelectual e
concreto e faz com que o estudante seja o recipiente passivo (a caneca), de modo a que o
conhecimento Ihe possa ser despejado”.

Rogers (1985) mostra a diferenca da educagdo centrada na pessoa da educagdo

convencional:

“Na educacédo centrada na pessoa o facilitador fornece um clima psicolégico no
qual aquele que aprende é capaz de assumir o controle responsavel”. “[...]JE 6bvio
que a pessoa que aprende que estd em crescimento, é a forga politicamente
poderosa numa educacgdo desse tipo. O estudante € o centro”.

“Creio que aquilo que se pode ensinar a outra pessoa ndo tem grandes
consequéncias, com pouca ou nenhuma influéncia significativa sobre o
comportamento.”
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No processo de aprender € muito importante a aprendizagem por descoberta, onde o0s
contetdos ndo sdo recebidos de modo completamente acabado. O processo educativo envolve
uma acéo de reflexdo e deve ultrapassar a ideia da simples normatizacao do trabalho, abrangendo

inclusive questdes éticas.

3.11 Integrando SGQ e Educacédo Permanente

Quando se pretende implantar um SGQ ndo se pode perder de vista que 0 Sucesso
depende da aprendizagem de novas condutas. A mudanca de padrdes quando acontece
gradualmente gera menos ansiedade. Segundo Pereira (2010b), é insuficiente uma aprendizagem
empirica de aprender fazendo, sem saber por que e para que. O significado de porque fazemos ¢é
um elemento fundamental para o nosso melhor desempenho (Pereira, 2010b).

Rabelo (1995) relata que os sistemas tradicionais de controle da qualidade, fortemente
baseados na hierarquia e nos conhecimentos de especialistas, sdo eficientes no planejamento, no
estabelecimento de padrdes e normas e no relato de resultados. Porém, ndo sdo competitivos no
que se refere a capacitar os trabalhadores a assumirem responsabilidades. Além de ser um sistema
ineficiente na promocdo da melhoria continua, ndo promove a ampliacdo da autonomia dos
empregados (empowerment). Prado Filho (2007) ressalta que cuidar do desenvolvimento das
pessoas € questdo estratégica, ja que sdo elas as responsaveis por promoverem as mudancas
necessarias numa instituicdo. O processo de ensino e aprendizagem precisa ser planejado e
realizado numa concepcao que resgate o participante como sujeito da acao, e é dessa forma que
sera um instrumento de transformacéo e contribuira para a melhoria dos processos de trabalho.

Em busca de resultados positivos na implementacdo do SGQ, pretende-se construir um
programa de capacitacdo baseado nos pressupostos da educagdo permanente. A proposta deste
estudo inicia-se com o diagndstico situacional, identificando as necessidades e a percepc¢do da
qualidade na instituicdo. Apesar das diversas formas de entender a Educacdo Permanente, €
importante compreender que existe um acordo com relagdo a importéncia de se identificar
necessidades. Existem diferentes metodologias para identificar necessidades, o que pode ser feito
de acordo com Davini et.al. (1990) a partir das condi¢des e do contexto do local. Estas incluem
investigacOes epidemioldgicas, fontes secundarias de dados, informagfes de usuarios que

trabalham nos servicos; caracterizacdo do grupo de trabalhadores, recuperacdo de informacoes
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sobre a forga de trabalho sdo Uteis para correlacionar necessidades com alternativas educativas;
entrevista com atores chave; grupo focal.

Qualidade implica em conhecer as necessidades, ter um modelo de referéncia para
comparar nossa realidade e para conseguir satisfazer as demandas e expectativas do cliente
(Oliver, 2005). Portanto, é fundamental entender que antes de tudo o conceito de qualidade
depende da percepcdo de cada um.

N&o foram encontrados na literatura estudos sobre percepgédo da qualidade voltados para
laboratdrios de pesquisa em saude. Estudos de percepc¢do sdo amplamente utilizados na iniciativa
privada, para avaliar a satisfacdo de clientes com os servicos prestados, influéncia das praticas de
gestdo da qualidade na satisfacdo do cliente e nos resultados dos negdcios. Nilsson et al. (2001)
demonstraram que, em 482 empresas na Suica, aquelas que possuiam qualidade estavam em
melhor posicéo para oferecer servicos orientados para o cliente. Gowan et al. (2001) compararam
a percepcao de funcionarios, gerentes e clientes em uma instituicdo publica e ndo observaram
diferenca entre a percepcdo de funcionérios e gerentes, porem estes dois grupos diferiram dos
clientes. Os servicos de salde utilizam amplamente as avaliacdes de percepcdo. Castellanos
(2002) observou que foi bastante diferente a percepcdo da qualidade dos servicos pelos usuarios e
pelo corpo gerencial do Hospital Universitario da Universidade de Sdo Paulo. Posteriormente,
Fadel e Regis (2009) compararam a percepcao dos clientes de odontologia com a dos cirurgides
dentistas da Prefeitura Municipal de Floriandpolis e confirmou que, para os profissionais, a
qualidade técnica € altamente significativa e para os clientes, a qualidade interpessoal € mais
significativa.

De acordo com Brabandere (2006) é necessario que se modifique 0 modo como se
compreende a situacdo, as coisas levam tempo para acontecer; € necessaria a percepgao para que
ocorram mudancas mentais. Ou seja, a mudanca da realidade depende da mudanca da percepgao.

Aspecto importante a ser considerado é que a andalise de percepcdo como parte do
diagndéstico pode ser uma ferramenta valiosa para a construcdo de um processo de ensino e
aprendizagem em SGQ. Segundo Pereira (2010b) é na fase de diagndstico que se busca
identificar a demanda do programa de capacitacdo, sendo possivel definir com clareza o
problema a ser tratado, as necessidades dos colaboradores, 0 objetivo a ser atingido por meio da
capacitacdo. E uma avaliacio de contexto que permite identificar o perfil dos participantes e as

competéncias que se pretende desenvolver. Deste modo, este trabalho pretende desenvolver um
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processo de ensino e aprendizagem em SGQ para laboratorios de pesquisa, tendo como diretriz a

educacdo permanente.
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4 METODOLOGIA

4.1 Local e sujeitos da pesquisa

O projeto de pesquisa foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do Centro de
Pesquisas René Rachou, parecer 22/2010 (anexo 2). O estudo foi realizado nos laboratérios de
pesquisa do Centro de Pesquisas René Rachou, uma unidade técnico-cientifica da Fiocruz,
localizada em Belo Horizonte, Minas Gerais. e possui uma Unidade de Pesquisa, o Posto
Avancado Emanuel Dias, na cidade de Bambui, a 280 km da capital do Estado.

A missdo institucional € melhorar a qualidade de vida da populacdo atendendo as
necessidades nacionais de salde, mediante pesquisa, desenvolvimento tecnoldgico, inovacéo,
ensino e servicos de referéncia. Sendo sua visao: Ampliar e consolidar seu papel como referéncia
regional, nacional e internacional, na geracdo de conhecimento e inovacdo para a Saude Humana.

Em sua estrutura organizacional, o CPgRR é composto pela Diretoria e trés vice
diretorias: Vice-Diretoria de Pesquisa, Inovacdo Tecnologica e Referéncia; Vice Diretoria de
Gestao e Desenvolvimento Institucional e Vice Diretoria de Ensino. Na vice diretoria de pesquisa
estdo os quatorze laboratorios, o apoio técnico-cientifico, servigos de referéncia e plataformas
tecnoldgicas. Os laboratdrios de pesquisa sdo: Triatomineos e Epidemiologia da Doenga de
Chagas, Biomarcadores de Diagnostico e Monitoracdo, Educacdo em Salde e Ambiente,
Entomologia Médica, Epidemiologia e Antropologia Médica, Esquistossomose, Helmintologia e
Malacologia Médica, Imunologia Celular e Molecular, Imunopatologia, Leishmanioses, Quimica
de Produtos Naturais, Malaria, Pesquisas Clinicas, Parasitologia Celular e Molecular.

No Centro de Pesquisas René Rachou seis laboratorios possuem Servicos de Referéncia

para 0s seguintes agravos:

Esquistossomose:
Laboratorio de Helmintologia e Malacologia Médica (LHMM): Referéncia Nacional na
identificacdo de moluscos brasileiros do género Biomphalaria

Laboratorio de Esquistossomose (LESQ): Referéncia em Diagndstico da Esquistossomose

Leishmaniose tegumentar:
Laboratorio de Leishmanioses (LALEI):
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Centro de Referéncia em Capacitacdo de Flebotomineos e Competéncia Vetorial (CRCV):
Referéncia na investigacdo epidemioldgica da presenca e competéncia vetorial de flebotomineos
em areas endémicas

Centro de Referéncia Nacional e Internacional para Flebotomineos (CRNIF): Referéncia
Nacional e Internacional para estudo da taxonomia dos Flebotomineos Americanos

Laboratorio de Pesquisas Clinicas (LPC): Centro de Referéncia em Leishmanioses (CRL)

Doenca de Chagas

Laboratdrio de Triatomineos e Epidemiologia da Doenca de Chagas (LATEC): Referéncia
em identificacdo taxondmica de triatomineos.

Laboratério de Biomarcadores e Diagndstico de Monitoracdo (LBDM): Referéncia em
Diagndéstico Molecular e Monitoracdo da Cura da Doenca de Chagas (Estd aprovado como
referéncia internamente, no CPgRR, aguardando incorporagdo na portaria da presidéncia da
Fiocruz)

Os laboratorios de referéncia realizam servico especializado e complexo, ofertam
consultoria e assessoramento na sua respectiva area de atuacdo, bem como promovem a formagéo
de recursos humanos para instituicdes afins. Trata-se, portanto, de uma "autoridade técnico-
cientifica", formalmente designada, no ambito de um sistema fechado no qual a atividade de
referéncia esta inserida. Os laboratorios encontram-se credenciados como referéncia através das
portarias 409 e 410 da Fundacdo Nacional de Salde, datada de 12 de Setembro de 2002 e
atualizada pela portaria n° 70 da secretaria de vigilancia em saude em 23 de dezembro de 2004. A
portaria da presidéncia da Fiocruz n° 140/08 de 15/04/08 credencia os laboratérios como
referéncia nacional e/ou regional e informa o nome do laboratério, o responsavel, telefone e e-
mail.

A Rede de Plataformas Tecnoldgicas do Programa de Desenvolvimento Tecnoldgico em
Insumos para Saude (PDTIS)/Fiocruz foi planejada e estd estruturada para servir como base
tecnoldgica para os projetos de desenvolvimento de vacinas, medicamentos, bioinseticidas e
insumos para diagndstico, além de apoiar a execuc¢do de projetos académicos. Os usudrios iniciais
desta rede sdo os projetos do préprio programa PDTIS, ndo excluindo a possibilidade de apoiar
outros projetos da Fiocruz , e em segundo momento atividades de parceiros externos a Fiocruz.
No CPgRR no periodo da realizacdo da pesquisa haviam as seguintes plataformas tecnoldgicas,

vinculadas a laboratérios: Sequenciamento de DNA e genotipagem, Sequenciamento de nova
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geracdo, Eletroforese 2D, Bioinformatica, Citometria de fluxo, PCR em tempo real,
Bioprospeccao, Subunidade de ensaios pré-clinicos de triagem de drogas anti-trypanosoma cruzi.

Foram escolhidos para participar da pesquisa doze laboratdrios, que realizam atividades
em bancada, possuem um Sistema de Gestdo da Qualidade e um profissional que atua como
multiplicador da qualidade. Os sujeitos foram os trabalhadores com diferentes vinculos e
categorias  profissionais: pesquisadores, tecnologistas, técnicos, bolsistas, estudantes,
multiplicadores da qualidade e atores chave, incluindo diretor, vice diretores e lideres de grupo.

de O quadro 1 apresenta as etapas do processo de pesquisa.

Quadro 1 - Etapas do processo de pesquisa

Etapas Sujeitos da Pesquisa

Percepcédo do grau de implementacdo das

praticas de gestdo da qualidade nos Multiplicadores da qualidade dos
laboratérios ~ de  pesquisa  pelos laboratorios

multiplicadores da qualidade

Multiplicadores da qualidade dos
laboratdrios

1. multiplicadores sobre fatores Colaboradores (participantes dos

laboratérios incluidos na etapa 1 com

representantes de diferentes vinculos e

laboratério de pesauisa categorias profissionais)

Percepcdo  dos colaboradores e

Diagnostico | determinantes da  qualidade  num

Pontos positivos e negativos do SGQ

implementado na instituicdo e a percepcao Diretor, Vice Diretores, Chefes de

dos atores chave dos  fatores laboratério (lideres de grupo de

. . esquisa
determinantes da  qualidade  num pesquisa)

laboratério de pesauisa

2.
Construcao
da proposta

de ensino e - .
Oficinas em Dindmica de grupo

aprendizagem Multiplicadores da qualidade

em SGQ com
construcéo de
material

educativo
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O estudo baseou-se nos pressupostos da pesquisa quanti-qualitativa. A Pesquisa
Qualitativa segundo Flick, (2009) tem o potencial de oferecer descricbes e explicacbes de
contextos especificos. Para garantir a validade interna da pesquisa foram utilizadas trés etapas de
diagndstico. A pesquisa foi conduzida pela pesquisadora, que é servidora da instituicao.

Conforme Gilberto Velho (1978) quando o pesquisador € membro da comunidade que
estd sendo estudada, é preciso pensar nas possibilidades de relativizar ou transcender e ainda de

se colocar no lugar do outro.

“A “realidade”(familiar ou exdtica) sempre é filtrada por um determinado ponto de vista
do observador, ela é percebida de maneira diferenciada. Mais uma vez ndo estou
proclamando a faléncia do rigor cientifico no estudo da sociedade, mas a necessidade de
percebé-lo enquanto objetividade relativa, mais ou menos ideol6gica e sempre
interpretativa. Este movimento de relativizar as no¢Ges de distancia e objetividade, se de
um lado nos torna mais modestos quanto a constru¢do do nosso conhecimento em geral,
por outro lado permite-nos observar o familiar e estuda-lo sem parandias sobre a
impossibilidade de resulta dos imparciais, neutros.” (Velho, 1978)

“O fato de se ter uma convivéncia com o grupo estudado pode contribuir para que o
pesquisador “naturalize” determinadas praticas e comportamentos que deveria
“estranhar” para compreender.” (Goldemberg, 2004)

Observar o familiar apresenta vantagens no que diz respeito a avaliar os resultados da
pesquisa, sendo mais provavel o confronto com outros investigadores, com leigos e até com
aqueles que participaram da pesquisa, que podem discordar da interpretacdo do pesquisador.

Todos os entrevistados foram informados sobre os objetivos do estudo e concordando em
participar, assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (anexos 3, 4 e 5). Para
evitar o conflito de interesses os participantes que responderam aos questionarios ndo precisavam
se identificar. No caso das entrevistas o roteiro semi estruturado teve o propdésito de ser objetivo e
proporcionar aos participantes a compreensdo de que as informagdes seriam a base para a
definicdo de estratégias de ensino e aprendizagem e outras acGes de melhoria no SGQ. Além
disso, a andlise das entrevistas foi feita por um grupo de trés pesquisadores para evitar a
interferéncia da proximidade com o ambiente na analise realizada. Para proteger 0 anonimato, 0s
questionarios foram identificados por cddigos numéricos e ou letras. A humeragao ou a sequéncia
de letras foi atribuida de acordo com a ordem de aplicacdo. Para identificar as entrevistas foi

utilizada a letra “E” seguida de dois nimeros que indicam a ordem de realizag&o.
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4.2. Diagndstico situacional

4.2.1. Percepcdo do grau de implementacdo das préaticas de gestdo da qualidade nos laboratdrios

de pesquisa pelos multiplicadores da qualidade

A proposta da WHO (2006): “Quality Practices in Basic Biomedical Research” foi a
referéncia metodologica para realizagcdo do diagnostico dos Laboratérios de Pesquisa do CPgRR,
quanto a percepc¢do do grau de implementacao dos requisitos de gestdo da qualidade. Todos os 12
laborat6rios que realizam atividade de bancada, ou seja, 100%, participaram dessa fase do
estudo. Estes laboratorios foram classificados em: a) laboratorios que realizam atividade de
pesquisa e referéncia (sdo aqueles que além da atividade de pesquisa possuem servigcos de
referéncia). Se o laboratorio possuia atividade de referéncia independente de também possuir
plataforma foi adicionado nesta classificacdo, b) laboratérios que realizam atividade de
plataforma tecnoldgica ou projeto especifico (sdo aqueles que alem da atividade de pesquisa
possuem plataformas vinculadas ou desenvolvem projetos especificos que demandam a
implementacdo de SGQ) e c¢) laboratorios que realizam apenas atividade de pesquisa. A
operacionalizacdo do diagndstico utilizou a lista de verificagdo, conforme metodologias propostas
por Falconi (1990); Juran (1991) e OMS (2004). A lista de verificacdo (anexo 6) foi construida
considerando os seguintes fatores da qualidade do documento da WHO (2006): 1) organizagédo
(politica da qualidade, responsabilidades e recursos fisicos); 2) pessoal e treinamento; 3)
documentos prescritivos (projetos de pesquisa, protocolos e POPs); 4) documentos descritivos
(registros, livros); 5) relatério de resultados e armazenamento, 6) supervisdo (garantia da
qualidade e verificacdo de resultados); 7) praticas de publicacdo, 8) ética e 9) biosseguranga.

O questionario foi preenchido pelo pesquisador em entrevista com cada coordenador da
qualidade, que é o colaborador do laboratério treinado para atuar como um multiplicador,
responsavel pela disseminacao das informac6es e a¢bes do SGQ a nivel laboratorial. Essa etapa
foi realizada entre marco e junho de 2011. Para cada pergunta da lista de verificacdo foi dada
uma pontuacdo, de acordo com o grau de implementacdo. As notas foram atribuidas de acordo
com o nivel de aplicagdo dos requisitos no laboratério, conforme observado pelo entrevistado. Se
a fase da aplicacdo dos requisitos no laboratério corresponde a ndo iniciou nenhuma agéo, a nota
atribuida foi (0); em fase inicial a nota atribuida foi (2,5); em fase intermediaria a nota atribuida

foi (5); em fase de finalizagcdo a nota atribuida foi (7.5) e totalmente de acordo com a diretriz a
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nota atribuida foi (10). Para a analise e interpretacdo dos dados foram considerados os valores das
médias dos critérios. Ou seja, para avaliar a situacdo de cada fator da diretriz por laboratério foi
calculada a média das notas atribuidas a cada pergunta relativa ao fator, obtendo-se desta forma a

nota para cada laboratério dos nove fatores do manual analisados.

Nota do fator por laboratério = Notas das perguntas do fator

Total de perguntas do fator

A nota final de cada fator foi calculada obtendo-se a média das notas atribuidas por cada

laboratério ao fator.

Nota final de fator = Nota LabA+ Nota LabB+ NotalLabC.....+NotalLabL

Total de laboratorios

A classificacao foi feita considerando-se os intervalos descritos no quadro 2.

Quadro 2 - Classificagdo atribuida aos fatores

Pontuagdo atribuida Classificagéo
10 Totalmente de acordo com a diretriz
75-99 Fase de finalizacao
50-74 Fase intermediaria
25-49 Fase inicial
<25 N&o iniciou nenhuma acgao

Nas etapas a seguir foram separados alguns fatores para identificarmos mais
especificamente a percepcdo em relacdo aos mesmos. Foram tratados individualmente, por
exemplo, protocolo de pesquisa, POPs, livros de registro, relatério de resultados e
armazenamento. Nas entrevistas com os atores chave, os fatores da qualidade serdo avaliados de

forma mais detalhada.
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4.2.2 Percepcdo dos colaboradores e multiplicadores sobre fatores determinantes da qualidade

num laboratdrio de pesquisa

Nessa fase avaliou-se por meio de levantamento de dados a percepcdo da qualidade de
dois grupos: a) dos colaboradores (C) (100 pessoas) incluindo pesquisadores, técnicos, estudantes
e gerentes de laboratorio/projetos; b) multiplicadores da qualidade (M) (13 pessoas) dos doze
laboratorios. Nos referidos laboratdrios existe um total de aproximadamente 320 pessoas. Um
total de 113 questionarios foram aplicados representando aproximadamente 30% dos
colaboradores dos doze laboratdrios participantes da pesquisa e 100% dos multiplicadores. Os
colaboradores representam os diferentes vinculos que atuam nos laboratorios: servidores,
bolsistas e estudantes. Dentre estes foram incluidos participantes das seguintes categorias:
pesquisadores (30%), técnicos (24%), gerentes de laboratorio (5%), estudantes (41%) sendo este
ultimo grupo representado por: iniciacdo cientifica (15%), mestrado (9%) e doutorado (17%). O
percentual corresponde ao nimero de colaboradores das diferentes categorias que atuam nos
referidos laboratorios. Participaram da avaliacdo os 13 multiplicadores da qualidade, tendo um
multiplicador a mais do que o numero de laboratorios, porque um laboratério possui 2
multiplicadores que atuam em areas diferentes. Nesta etapa foram escolhidos representantes de
todos os laboratérios, porém utilizou-se a amostragem por conveniéncia que procura obter uma
amostra de elementos convenientes (Kinnear e Taylor, 1979; Aaker et al., 1995). A pesquisadora
solicitou, aqueles que estavam presentes no laboratério no momento da aplicacdo dos
questionarios, a participacdo no estudo. Porém, para ser entrevistado o individuo ja deveria ter
recebido algum treinamento sobre SGQ e aceitar participar da pesquisa. Todos 0s que aceitaram
participar assinaram o termo de consentimento livre e esclarecido.

O instrumento utilizado nessa fase da pesquisa foi um questionario estruturado (Minayo,
2005), utilizando a escala numérica tipo Likert com 5 pontos: 1) discordo totalmente, 2) discordo,
3) ndo discordo nem concordo, 4) concordo, 5) concordo totalmente. A primeira questdo do
questionario avaliou a importancia dos 13 fatores da qualidade considerados pelo manual da
WHO (2006) como determinantes da qualidade em laboratorio de pesquisa. A segunda questao
do questionario avaliou a opinido dos colaboradores e multiplicadores quanto aos 13 fatores
analisados na primeira questdo, devendo ser identificados até trés fatores que necessitam de
maior investimento na instituicdo, de acordo com a ordem de prioridade para o participante. Na

ultima parte do questionario havia uma questao aberta e os trabalhadores tiveram oportunidade de
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incluir outras sugestdes: Caso tenha outros elementos referentes ao Sistema de Gestdo da
Qualidade que vocé considere importantes para o bom funcionamento de um laboratério de
pesquisa e que ndo foram mencionados, favor cita-los (anexo 7).

Os dados foram registrados em planilhas eletronicas (Microsoft Excel®). Foi feita uma
comparacdo das respostas “concordo totalmente” do grupo M versus C. No grupo dos
colaboradores, foi realizada uma andlise da percepc¢édo por categoria, de acordo com o tipo de
atividade que o individuo desenvolve na instituigdo, incluindo: Iniciacdo cientifica (15), Mestrado
(9), Doutorado (17), Técnico (24), Gerente de laboratério/projeto (5) e Pesquisador (30).

4.2.3 Pontos positivos e negativos do SGQ implementado na instituicdo e a percep¢do dos atores

chave dos fatores determinantes da qualidade num laboratoério de pesquisa

Essa parte do estudo baseou-se na perspectiva da Pesquisa Qualitativa (Flick, 2009). A
amostragem utilizada foi o fechamento por exaustdo, em que sdo incluidos todos os individuos
disponiveis. Nesta abordagem, a selecdo é baseada em critérios de acordo com o publico alvo do
estudo (Gil, 2002, Collis e Hussey, 2005; Fontanella, et al., 2008). A pesquisa foi realizada com
lideres da area de pesquisa (chefes ou vice chefes de laboratério) e da diregdo, aqui denominados
atores chave. Participaram do estudo aqueles que aceitaram o convite e assinaram o termo de
consentimento livre e esclarecido. Do total de 16 atores chave, foram entrevistados 14.

Foram realizadas entrevistas semi estruturadas segundo metodologia proposta por Minayo
(2001), que estiveram alicergcadas na percepcao dos lideres sobre o processo de implementagéo
do SGQ na instituicdo, nas concepcdes acerca da sua importancia para o trabalho desenvolvido
nos laboratérios, bem como as dificuldades envolvidas neste processo.

As entrevistas semi estruturadas (Minayo, 2001, 2005) foram elaboradas com as seguintes
questdes: (1) Na sua opinido quais os impactos (Positivos/Negativos) gerados pelo SGQ na
instituicdo? (2) Com a implementacdo da nova estrutura, em que temos lideres de grupo, o que na
sua visdo poderia ser mudado no SGQ? (3) A diretriz da OMS sobre Praticas de Qualidade na
Pesquisa Biomédica Basica tem alguns elementos importantes de um SGQ, eu vou cita-los e
gostaria de saber sua opinido sobre a aplicabilidade de cada um deles num laboratorio de
pesquisa. (4) Dos elementos do SGQ citados na entrevista, na sua opinido, 0 que mais precisa de
investimentos? (5) Dentro do contexto abordado, que outros comentarios vocé julgaria oportuno

serem feitos para enriquecer ainda mais nossa entrevista? (Anexo 8).
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Essa etapa foi realizada pela pesquisadora, de fevereiro a junho de 2011. As entrevistas
tiveram duracdo média de uma hora. As mesmas foram gravadas, transcritas e analisadas na
perspectiva da Analise de Contetido (Bardin, 2011). Neste sentido, realizou-se a leitura flutuante
de todo o material coletado para apreender as ideias centrais e identificar temas recorrentes.
Posteriormente, foram avaliados os pontos de convergéncia e contradi¢cdo. Visando garantir o
anonimato dos entrevistados seus nomes foram codificados e substituidos por letras e nimeros,

conforme descrito anteriormente.

4.3 Construcéo da proposta de educacao permanente em SGQ

A proposta educativa foi fundamentada nas Oficinas em Dindmica de Grupo (Afonso,
2000; Afonso, 2003), ancorada nas teorias da psicologia de grupos (Lewin, 1988), nos grupos
operativos de Pichon Riviére (1994), na facilitagdo da aprendizagem (Carl Rogers, 1985) e na
educacdo transformadora e libertadora de Freire (2011, 2011a). Esta proposta esta voltada para 0s
fatores da qualidade em laboratorios de pesquisa, que s&o temas muito relacionados & experiéncia
dos multiplicadores. Por isso, o0s participantes convidados para as oficinas foram os
multiplicadores da qualidade dos laboratérios, apenas dois ndo aceitaram o convite para participar
das oficinas, porque ndo tinham disponibilidade de tempo. Portanto, no total foram 11
participantes.

Apo6s a obtencdo dos resultados da fase de diagnostico foi elaborada a proposta das
oficinas em dindmica de grupo considerando os referidos resultados. Desta forma, as oficinas
foram desenvolvidas com base na construcdo coletiva. Foram elaboradas as diretrizes educativas
considerando-se aspectos relevantes do SGQ.

O tema geral da oficina foi 0 SGQ em Laboratorios de Pesquisa Biomédica Basica, foco
em torno do qual o trabalho foi realizado. Foram escolhidos os temas geradores, isto é, aqueles
que estdo associados a experiéncia de trabalho dos multiplicadores da qualidade.

Antes de iniciar as oficinas foi formada a equipe coordenadora, que tem o papel de
mediadora do processo grupal. Foi realizado um primeiro encontro com o grupo para explicar o
que séo as oficinas, 0s varios momentos que as estruturam, a importancia de cada um no processo
grupal. Neste encontro foram também apresentados os temas propostos conforme o diagndstico
realizado anteriormente, foram acordadas as datas dos encontros e assinado o termo de

consentimento livre e esclarecido.
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No enquadre das oficinas foi necessario fazer um levantamento do tempo e dos recursos
necessarios. Foi escolhida uma sala com cadeiras mdveis para formar circulo, propiciando a
participacédo de todos, valorizacdo da fala de cada um, interacédo face a face, relagdes horizontais
e a valorizacao do potencial de todos.

O Planejamento elaborado foi global, isto €, a oficina foi planejada como um todo,
detalhando previamente cada encontro, com seus temas-geradores e técnicas. O planejamento
global possibilita uma visdo mais integral do trabalho, porém incorre no maior risco de rigidez.
Portanto, desde o primeiro encontro com o grupo, o coordenador j& comeca o trabalho de rever
seu planejamento, a partir da escuta dos interesses do grupo (Afonso, 2000).

Para cada encontro foram especificados o0s objetivos e os momentos das oficinas.

Inicialmente foram definidos 8 encontros para tratar dos temas:

[EEN

. Qualidade na pesquisa
2. Organizacdo (politica da qualidade, responsabilidades e recursos fisicos)
3. Pessoal (treinamento)
4. Protocolos e POPs
5. Livros de registro, relatorio de resultados e armazenamento
6. Supervisdo (garantia da qualidade e verificacdo de resultados)
7. Biosseguranga

8. Etica

A sequéncia e organizacdo dos encontros foi caracterizada pelas etapas: acolhimento,
integracdo, aquecimento para o tema, vivéncia, ampliacdo de informacdes, reflexdo dialogica,
aplicacdo e metacognicéo e avaliagdo (Minas Gerais, 2005; Afonso, 2003).
1) Acolhimento: Disposicao para receber todas as manifestacfes dentro de determinado tempo e
tema.
2) Técnica de integracdo: Visa integrar os participantes do grupo e a constituicao de vinculos.
3) Aquecimento para o tema: Atividade que visa 0 aquecimento para o tema especifico da
oficina.
4) Vivéncia: Atividade que parte do saber do participante, para conhecé-lo, valorizar seus
conhecimentos prévios sob o tema da oficina e iniciar o processo de construcao do conhecimento.
Geralmente, é realizada uma “tempestade de ideias”, registra-se tudo que os participantes vao

expressando em associagéo livre e os relatos s&o afixados na sala.
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5) Ampliacdo de informacgdes: Momento em que sdo apresentadas informagdes cientificas e
constituidas em nossa cultura sobre o tema, apresenta-se uma exposicdo e registros de
informacGes para ampliagdo de conhecimento do grupo.

6) Reflexdo dialdgica: Para oportunizar a reflexdo e participacéo efetiva de todos, assim como a
exposicdo dialogada de ideias e vivéncias, o grupo é dividido em subgrupos e houve proposi¢cdo
de questdes instigantes sobre o tema da oficina. Além das discussfes se propde uma atividade
criativa para que o subgrupo possa apresentar suas ideias e conclusdes na plenaria geral.

7) Aplicacdo e metacognicdo: Nessa etapa da oficina realiza-se a plenaria geral com debate
reflexivo, rico e produtivo entre todos os participantes sobre as questdes propostas. Os subgrupos
estardo compartilhando responsabilidades individuais e coletivas e apresentando suas conclusdes
de forma criativa. E também importante momento de constituicio de conhecimentos e geralmente
se solicita aos participantes que registrem o que aprenderam durante a oficina.

8) Avaliacdo: Tem por objetivo obter dos participantes uma avaliacdo do encontro nos aspectos
da interacdo grupal, ampliacdo de conhecimentos, criatividade, participacdo e transformacao.
Essa avaliacdo pode fundamentar a alteracdo, inclusdo ou subtracdo de atividades da oficina ou
criacdo de futuras oficinas.

As oficinas foram definidas como exposto anteriormente, com atividades educativas,
reflexivas e avaliativas previstas para 2 horas de duracdo cada, huma sequéncia légica visando
atingir os objetivos, favorecer a integracdo dos participantes, a constru¢do do conhecimento e
transformacdes na realidade.

O Planejamento completo das oficinas com o roteiro dos oito encontros realizados est&o
disponiveis no material educativo: Oficinas em SGQ para profissionais de laboratérios de

pesquisa (anexo 9).
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5 RESULTADOS

5.1 Diagnéstico Situacional

5.1.1 Percepc¢do do grau de implementacao das praticas de gestdo da qualidade nos laboratérios

de pesquisa pelos multiplicadores da qualidade

De acordo com a meédia das notas de cada fator da qualidade identificou-se que os
seguintes fatores estdo em fase de finalizacdo (7,5 a 9,9): organizagdo envolvendo a politica da
qualidade e recursos investidos e a biosseguranca. Os fatores, pessoal e treinamento; documentos
prescritivos (projeto, protocolos, POPs); documentos descritivos (registros, livros);relatério de
resultados e arquivo e ética foram identificados como em fase intermediaria (5,0 a 7,4). Os
fatores considerados em fase inicial (2,5 a 4,9) sdo: supervisdo (garantia da qualidade e

verificagdo de resultados) e praticas de publicacdo (Figura 3).

Media das notas

8.1
7.5 7.4
6.9
6.5
6 < 5.2
5 4.8 1
4
3
2
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0 1 T T T T T T T T 1
1 2 3 a4 5 6 7 8 9

Fatores da qualidade

Figura 3: Andlise da percepcdo do grau de implementacdo dos fatores da qualidade nos laboratérios de pesquisa do
CPgRR. 1. Organizagdo (Politica da qualidade, responsabilidade, recursos fisicos) 2.Pessoal e treinamento
3. Documentos prescritivos (Projeto, Protocolos, POPs) 4. Documentos descritivos (Registros) 5. Documentos
descritivos (Relatério de resultados e armazenamento) 6. Supervisdo ( garantia da qualidade e verificacdo de
resultados), 7. Praticas de Publicacdo, 8. Etica, 9. Biosseguranca. Classificacio dos fatores da qualidade < 2,5 (N&o
iniciou nenhuma ac¢do), 2,5 - 4,9 (Fase inicial), 5,0 - 7,4 (Fase intermediaria), 7,5 - 9,9 (Fase de finalizagdo), 10
(Totalmente de acordo com a diretriz).
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A seguir serdo apresentadas as notas atribuidas por cada laboratério aos fatores da
qualidade. Para contribuir na analise dos dados, os laboratérios foram classificados em trés
categorias de acordo com suas atividades, conforme explicado na metodologia (Figura 4).

O fator Organizacao apresentou média global de 7,5 (Figura 3). Oito laboratérios (67%)
estdo em fase de finalizacdo, enquanto quatro (33%), estdo em fase intermediaria (Figura 4). A
maioria dos laboratorios que possuem servico de referéncia apresentaram notas altas, porém,
observa-se um laboratorio (K) cujas atividades s@o de pesquisa com nota 7,5 e um laboratdrio de

pesquisa e referéncia (F) com nota 5,6.
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Laboratorios

Laboratdno possui atividade de pesquisa e referéncia
Laboraténo possui atividade de pesquisa
I Laboratdrio possui atividade de pesquisa e plataform a ou projeto com requisitos especificos

Figura 4: Andlise da percepcdo do grau de implementagdo do fator Organizacdo (Politica da Qualidade,
responsabilidades e recursos) nos laboratdrios do CPqRR. Classificagdo dos fatores da qualidade < 2,5 (N&o iniciou
nenhuma agdo), 2,5 - 4,9 (Fase inicial), 5,0 - 7,4 (Fase intermediaria), 7,5 - 9,9 (Fase de finalizacdo), 10 (Totalmente
de acordo com a diretriz).

A média global para o fator pessoal e treinamento foi 6,5 (Figura 3). Ao contrario do que
foi observado no fator organizacgéo, o fator pessoal e treinamento, apresentou resultados bastantes
heterogéneos (Figura 5). Seis laboratdrios (50%) estdo em fase de finalizacdo, quatro (33%) em
fase intermediaria e dois (17%) estdo em fase inicial. Dois laboratorios, | e J, que possuem
atividades de pesquisa, plataforma ou projetos especificos apresentaram indices muito baixos

comparados aos demais.
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Figura 5: Andlise da percepcdo do grau de implementacdo do fator pessoal e treinamento nos laboratérios do
CPgRR. Classificagdo dos fatores da qualidade: < 2,5 (N&o iniciou nenhuma ag&o), 2,5 - 4,9 (Fase inicial), 5,0 - 7,4
(Fase intermediéria), 7,5 - 9,9 (Fase de finalizacdo), 10 (Totalmente de acordo com a diretriz).

Para o fator documentos prescritivos a média global foi 6,9 (Figura 3). Quatro
laboratdrios (33%) estdo em fase de finalizacéo, enquanto, oito (67%) estdo em fase intermediaria
(Figura 6). A nota mais baixa foi de um laboratorio que realiza atividades de pesquisa e

referéncia (F) e a mais alta de um laboratorio que tem atividade de pesquisa (G).
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Figura 6: Anélise da percepcdo do grau de implementacéo do fator documentos prescritivos nos laboratdrios do
CPgRR. Classificagdo dos fatores da qualidade: < 2,5 (N&o iniciou nenhuma a¢&o), 2,5 - 4,9 (Fase inicial), 5,0 - 7,4
(Fase intermediaria), 7,5 - 9,9 (Fase de finalizagdo), 10 (Totalmente de acordo com a diretriz).
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A média global do fator documentos descritivos, que inclui registros e livros de registro
foi 5,0 (Figura 3). Assim como observado para o fator , organizacdo, para documentos
descritivos, oito laboratérios (67%) estdo em fase de finalizacdo, enquanto, quatro (33%) estdo
em fase intermedidria (Figura 7). As notas mais baixas sdo de um laboratério que tem atividade

de pesquisa, plataforma ou projeto especifico (I) e de um laboratério que tem atividade de

pesquisa (G).
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I Lsboratdrio poseui stividade de pesquisa e plataform a ouprojeto com requistos especificos

Figura 7: Andlise da percepcdo do grau de implementacdo do fator documentos descritivos nos laboratérios do
CPgRR. Classificacdo dos fatores da qualidade: < 2,5 (N4o iniciou nenhuma ag¢do), 2,5 - 4,9 (Fase inicial), 5,0 - 7,4
(Fase intermediéria), 7,5 - 9,9 (Fase de finalizag&o), 10 (Totalmente de acordo com a diretriz).

Com relacdo ao fator relatério de resultados e armazenamento a media global foi 5,0
(Figura 3). Dez laboratorios (83%) estdo em fase intermediaria, dois (17%) estdo em fase inicial
(Figura 8). As notas mais baixas sdo de um laborat6rio que tem atividade de pesquisa, plataforma
ou projeto especifico (L) e de um laboratério que tem atividade de pesquisa e referéncia (H). Para
o fator supervisao, que inclui garantia da qualidade e verificacdo de resultados a média global foi
4,8 (Figura 3). Dois laboratérios (17%) estdo em fase de finalizacdo, quatro (33%) estdo em fase

intermediaria e seis (50%) em fase inicial (Figura 9). As notas mais baixas sdo de um laboratério
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que tem atividade de pesquisa, plataforma ou projeto especifico (L) e de um laboratdrio que tem

atividade de pesquisa e referéncia (H).
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Figura 8: Andlise da percepgdo do grau de implementagdo do fator relatdrio de resultados e armazemamento nos
laboratérios do CPgRR. Classificacéo dos fatores da qualidade: < 2,5 (N&o iniciou nenhuma acéo), 2,5 - 4,9 (Fase

inicial), 5,0 - 7,4 (Fase intermediaria), 7,5 - 9,9 (Fase de finalizagdo), 10 (Totalmente de acordo com a diretriz).
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Figura 9: Analise da percepcdo do grau de implementacdo do fator supervisdo nos laboratérios do CPgRR.
Classificagdo dos fatores da qualidade: < 2,5 (N&o iniciou nenhuma agdo), 2,5 - 4,9 (Fase inicial), 5,0 - 7,4 (Fase
intermediéria), 7,5 - 9,9 (Fase de finalizacdo), 10 (Totalmente de acordo com a diretriz).
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A média global do fator praticas de publicacdo foi de 4,6 (Figura 3). Da mesma forma
que o fator supervisdo, para este fator, dois laboratorios (17%) estdo em fase de finalizacao,
quatro (33%) estdo em fase intermediéria e seis (50%) em fase inicial. As notas mais baixas sdo
de um laboratério que tem atividade de pesquisa (K), e de um laboratério que tem atividade de

pesquisa, plataforma ou projeto especifico (L).
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Figura 10: Analise da percepcdo do grau de implementacdo do fator praticas de publicagdo nos laboratérios do
CPgRR. Classificacdo dos fatores da qualidade: < 2,5 (N&o iniciou nenhuma ag&o), 2,5 - 4,9 (Fase inicial), 5,0 - 7,4
(Fase intermediaria), 7,5 - 9,9 (Fase de finalizagéo), 10 (Totalmente de acordo com a diretriz).

Com relacdo ao fator ética a média global foi 5,4 (Figura 3). Quatro laboratérios (33,3%)
estdo em fase de finalizacdo, quatro (33,3%) estdo em fase intermedidria e quatro (33,3%) estéo
em fase inicial (Figura 11). Observou-se que as notas mais baixas ndo estdo sempre relacionadas
ao tipo de atividade desenvolvida pelos laboratorios (A, G, H e L), porém, as notas mais altas séo

de dois laboratdrios de referéncia, que alcangaram nota 10.
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Figura 11:Anélise da percepcdo do grau de implementacéo do fator ética nos laboratérios do CPgRR. Classificacdo
dos fatores da qualidade: < 2,5 (N&o iniciou nenhuma agdo), 2,5 - 4,9 (Fase inicial), 5,0 - 7,4 (Fase intermedidria),
7,5 -9,9 (Fase de finalizagdo), 10 (Totalmente de acordo com a diretriz).

O fator biosseguranga alcancou média global de 8,1 (Figura 3). Todos os laboratorios

indicaram que o fator esta em fase de finalizacdo (Figura 12).
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= Laboratdrio possui atividade de pesquisa e referéncia
I Laboratério possui atividade de pesquisa
B Laboratdrio possui atividade de pesquisa ¢ plataforma ouprojeto com requisitos especificos

Figura 12: Andlise da percep¢do do grau de implementacdo do fator biosseguranga nos laboratérios do CPgRR.
Classificacdo dos fatores da qualidade: < 2,5 (N&o iniciou nenhuma acéo), 2,5 - 4,9 (Fase inicial), 5,0 - 7,4 (Fase
intermediéria), 7,5 - 9,9 (Fase de finalizacdo), 10 (Totalmente de acordo com a diretriz).
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Com o objetivo de avaliar o percentual de fatores da qualidade distribuidos nas diferentes
categorias e se existe relacdo com o tipo de atividade realizada pelo laboratorio foi feita a analise
a seguir (Figura 13). Observando-se a referida figura, verifica-se que o laboratério D identificou
7 dos fatores da qualidade (77%) como totalmente de acordo com a diretriz ou em fase de
finalizacdo e o laboratério A identificou 5 fatores (55%) com essa mesma classificacdo. Os
laboratdrios E e H tem 5 dos fatores (55%) classificados como em fase de finaliza¢éo. Portanto,
os laboratorios (A, D, E e H) possuem cinco ou mais fatores em fase de finalizacdo ou totalmente
de acordo com a diretriz. Destes quatro laboratorios, trés possuem servico de referéncia e um
possui plataforma. Os laboratorios (B, J e L) tem 4 fatores (44%) em fase de finalizagcdo. O
laboratérios B tem servigo de referéncia, os laboratdrios J e L servigo de plataforma ou projeto
especifico. Os laboratdrios (C, F, G, | e K) possuem entre 1 e 3 fatores (11 a 33%) em fase de
finalizacdo, os laboratérios C e F possuem servico de referéncia e o K apenas pesquisa. Em
seguida esta o laboratério G que tem 22% dos fatores classificados em fase de finalizagéo e o |
tem 11%. O laboratério G tem apenas atividade de pesquisa, o laboratério | tem atividade de

pesquisa e plataforma.
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Figura 13: Numero de classificagdes dos fatores da qualidade (identificados por nimeros) nas categorias “totalmente
de acordo com a diretriz”, “em fase de finalizacdo”, “em fase intermediaria”, “em fase inicial” ou “nenhuma acéo
iniciada”. Os laboratérios estdo identificados por letra seguidos da sigla que identifica as atividades do laboratério
(PR) Pesquisa e Referéncia; (PP) Pesquisa e Plataforma ou Projeto Especifico; (P) Pesquisa. 1.0rganizacdo 2.Pessoal
e treinamento 3. Documentos prescritivos 4. Registros/livros 5. Relatério de resultados e arquivo 6. Supervisao

(garantia da qualidade e verificacdo de resultados), 7. Praticas de Publicacdo, 8. Etica, 9. Biosseguranca.
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De acordo com o numero de fatores classificados nas categorias ja descritas, e
considerando-se os doze laboratérios participantes e os nove fatores avaliados, o total foi 108
classificacdes. Foi feita uma avaliacdo geral dos fatores (figura 14) por categoria agrupando-se na
classe A as categorias (“totalmente de acordo com a diretriz” e “em fase de finalizagdo”), na
classe B a categoria (“fase intermediéria”) e na classe C (“fase inicial” e “nenhuma acéo
iniciada”). Observa-se que se tem 46 fatores na classe A, ou seja 42,6% dos fatores nas categorias
totalmente de acordo com a diretriz e em fase de finalizacéo, 42 fatores estdo na classe B, o que
representa 38,9% dos fatores na categoria fase intermediaria e 20 fatores na classe C, o que

representa 18,5% dos fatores na categoria fase inicial ou nenhuma acéo iniciada.
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Figura 14: Frequéncia de fatores distribuidos nas classes A (“totalmente de acordo com a diretriz” e “em fase de
finalizag¢do), B (“fase intermediaria”) e C (“fase inicial e “nenhuma acéo iniciada”)

A figura 15 demonstra que, considerando o conjunto dos laboratdrios, aqueles que
possuem atividade de pesquisa e referéncia possuem maior percentual de fatores da qualidade na
classe A (50,0%), seguido pelos laboratérios que possuem atividade de Pesquisa e Plataforma ou
Projeto Especifico (38,9%) e os laboratorios que realizam apenas pesquisa tem o menor
percentual na classe A (27,8%). Na classe B, os laboratorios de Pesquisa e Referéncia alcangaram
percentual de (38,9%), os de Pesquisa e Plataforma ou Projeto Especifico (41,7%) e os que
realizam apenas Pesquisa (50%). No que se refere a classe C os laboratérios de Pesquisa e

Referéncia possuem o menor percentual de fatores da qualidade (16,7%), os laborat6rios de
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Pesquisa e Plataforma ou Projeto Especifico (19,4%) e os laboratdrios de pesquisa alcangaram
(22,2%).
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Figura 15: Frequéncia dos fatores distribuidos nas classes A (“totalmente de acordo com a diretriz” e “em fase de

finaliza¢do”), B (“fase intermediéria”) e C (“fase inicial e “nenhuma acéo iniciada™) por Laboratdrio considerando o
tipo de atividade que realiza.

5.1.2 Percepcdo dos colaboradores e multiplicadores sobre fatores determinantes da
qualidade num laboratério de pesquisa

A maioria dos participantes foram adultos jovens (31+ 8 anos), com 75% abaixo de 36
anos, a maioria do sexo feminino (78,2%); e com formacdo em biologia (57,4%). Do total de
entrevistados o maior nimero foram estudantes (graduacdo e pds graduacdo), pesquisadores e
técnicos (Figura 16).

Pesquisadores
n=30
30.0%

Figura 16: Distribuicdo de colaboradores que participaram da analise de percepgao por tipo de atividade na instituicdo
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A maioria das respostas encontra-se nas colunas “concordo” e “concordo totalmente” para
todos os parametros (Tabela 3). Os Multiplicadores (M) apresentaram frequéncia de respostas
mais altas na coluna “concordo totalmente” do que os Colaboradores (C) para os fatores:
treinamento, politica da qualidade/ responsabilidades, POP e ética. Supervisdo e garantia da
qualidade teve frequéncia mais alta de respostas “concordo totalmente” (63,4%) no grupo C
versus (46,2%) no grupo M. O mesmo aconteceu para o fator armazenamento de dados, em que a
frequéncia das respostas “concordo totalmente” foi baixa (53,8%) para 0 grupo M, ja para o
grupo C o fator obteve indice intermediario (66%). No grupo C, o fator relatorio de resultados do
estudo obteve maior indice de discordancia (6,0%), enquanto que no grupo M este valor foi mais
alto para a descricdo de funcéo (7,7%).

Analisando os dois grupos, a frequéncia mais alta (87-100%) de respostas “concordo
totalmente” foi obtida para os fatores: treinamento, ética e biosseguranca. A frequéncia de
respostas ficou entre 60 a 77% para os fatores: politica da qualidade, livro de registro, protocolo e
POPs. A frequéncia mais baixa (46-55%) de respostas “concordo totalmente” foi obtida para os
fatores: relatorio de resultado, verificagdo de resultado, pessoal (descricdo de funcdo) e préaticas

de publicacéo (Tabela 3).
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Tabela 3 - Concordéancia entre colaboradores (C) e multiplicadores (M) em relacéo aos fatores determinantes da qualidade em

laboratorio de pesquisa

Fatores da Qualidade

Discordo
totalmente (%)

Discordo(%)

Nao discordo nem

concordo (%)

Concordo (%)

Concordo
Totalmente (%)

Colaboradores: n=100

Multiplicadores: n=13

C M C M C M C M C M
Treinamento 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 6,0 0,0 94,0 100,0
Politica da
Qualidade/responsabilidade 00 0.0 00 00 00 0.0 390 231 61.0 769
Procedimentos Operacionais Padrdo 0,0 0,0 1,0 0,0 6,0 0,0 31,0 23,1 62,0 76,9
Supervisdo e garantia da qualidade 0,0 0,0 0,0 0,0 50 0,0 32,0 53,8 63,0 46,2
Relatdrio de resultado do estudo 2,0 0,0 6.0 0.0 5,0 0,0 32,0 46,2 55,0 53,8
Verificacdo dos resultados e 0,0 0,0 5,0 0,0 4,0 0,0 37,0 53,8 54,0 46,2
relatorios
Préticas de publicagdo 0,0 0,0 1,0 0,0 10,0 0,0 39,0 53,8 50,0 46,2
Biosseguranca 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 2,0 7.7 98,0 92,3
Etica 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 13,0 7,7 87,0 92,3
Livro de registro 1,0 0,0 0,0 0,0 1,0 0,0 29,0 30,8 69,0 69,2
Protocolo ou plano de estudo 0,0 0,0 0,0 0,0 3,0 0,0 28,0 38,5 69,0 61,5
Armazenamento e arquivo de 0,0 0,0 1,0 0,0 1,0 7,7 32,0 38,5 66,0 53,8
registros
Pessoal (Descrigéo de fungao) 1,0 0,0 0,0 7,7 12,0 7,7 34,0 38,4 53,0 46,2
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O passo seguinte foi analisar os dados de acordo com a categoria profissional no grupo de

colaboradores. Os fatores biosseguranca e treinamento mostraram os mais altos niveis de

concordancia entre as categorias

profissionais, entre 93,3 e 88,2%, respectivamente. Um alto

nivel de concordancia foi também observado para o parametro ética, exceto para os estudantes de

IC (66,7%) (Figura 17).
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Figura 17: Diferenga de percepcéo dos colaboradores dos laboratorios do Centro de Pesquisas René Rachou para 0s
fatores biosseguranga, treinamento e ética de acordo com as categorias: IC (Iniciagdo Cientifica), M (Mestrado), D
(Doutorado), T (Técnico), G (Gerente), P (Pesquisador).
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A frequéncia de respostas “concordo totalmente” variou entre as categorias profissionais
para os demais fatores (Figuras 18 e 19). No geral, os estudantes de mestrado e gerentes
apresentaram os maiores percentuais de concordancia nos fatores: politica da qualidade, 88,9% e
100%, respectivamente. Quanto a supervisdo e garantia da qualidade, tanto os mestrandos quanto
0s gerentes apresentaram indice de concordancia de 100%. Para verificacdo de resultados e
praticas de publicacdo, os estudantes de mestrado tiveram indice de 77,8% e os gerentes de 80%,
o relatdrio de resultados apresentou indice de 77,8% e 100%, o plano de estudo (protocolo) 88,9
% e 100%, respectivamente (Figura 18). A seguir estdo os indices de doutorandos e técnicos, para
a politica da qualidade 70,6% e 54,2%, respectivamente, em seguida pesquisadores e estudantes
de iniciagdo cientifica, 53,3% e 46,7%, respectivamente. Para supervisdo e garantia da qualidade,
relatério de resultados, verificacdo de resultados os percentuais de doutorandos e técnicos sdo
bem proximos, assim como os de pesquisadores e estudantes de iniciacdo cientifica. Com relagédo
a praticas de publicacdo, observa-se um percentual mais baixo para os técnicos (37,5%) e
pesquisadores (33,3%). Protocolo de estudo foi o fator com melhor indice na categoria
pesquisadores (70%) (Figura 18). Com relacdo a descricdo de funcdo e livro de registro os
gerentes apresentaram os percentuais de concordancia mais altos (100%) (Figura 19). Para o fator
POPs e arquivo os indices de concordancia foram mais altos para estudantes de mestrado que
apresentaram indice de 100%. Os menores indices de concordancia para 0s quatro fatores citados,

anteriormente, foram dos estudantes de iniciacdo cientifica (Figura 19).
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Figura 18: Diferenca de percepcédo dos colaboradores dos laboratdrios do Centro de Pesquisas René Rachou para os
fatores politica da qualidade, supervisdo e garantia da qualidade, verificacdo de resultado, relatério de resultado,
praticas de publicagdo e plano de estudo de acordo com as categorias: IC (Iniciacdo Cientifica), M (Mestrado), D

(Doutorado), T (Técnico), G (Gerente), P (Pesquisador).
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Figura 19: Diferenca de percepcdo dos colaboradores dos laboratérios do Centro de Pesquisas René Rachou para 0s
fatores arquivo, pessoal (descri¢do de funcdo), livro de registro e POPs de acordo com as categorias: IC (Iniciagdo
Cientifica), M (Mestrado), D (Doutorado), T (Técnico), G (Gerente), P (Pesquisador).

O quadro trés mostra 0 numero total de participantes que concordam totalmente com os
fatores, por categoria e tipo de atividade desenvolvida pelo laboratério. Analisando-se os dados
apresentados no quadro 3 e na figura 20, observa-se que para o fator Biosseguranga 0 menor
percentual de respostas “concordo totalmente” foi para os pesquisadores de laboratorios que
realizam atividade de pesquisa e referéncia. No que se refere ao treinamento observa-se na

categoria pesquisador o0 menor percentual de respostas “concordo totalmente” sdo daqueles que

sO realizam atividade de pesquisa e para a categoria doutorado a situacdo € inversa, 0 maior
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percentual que concorda totalmente pertence a laboratério que realiza atividade de pesquisa. Com
relacdo ao fator ética que teve um percentual mais baixo para os estudantes de IC (60%), observa-
se que o percentual destes estudantes que “concordam totalmente” é o mesmo tanto para
laboratdrio de pesquisa e referéncia quanto para laboratorio de pesquisa e plataforma ou projeto

especifico.

Quadro 3 - Numero dos participantes que concordam totalmente com os fatores biosseguranca,
treinamento e ética, por categoria e tipo de atividade desenvolvida pelo laboratério

Biosseguranca Iniciacéo Mestrado Doutorado Técnico Gerente Pesquisador
Cientifica
Tipo de atividade
do laboratério PR PP PR PR|PP |P PR PP P PR PP PR PP P
n® total de
participantes 10 5 9 6 8 3 13 10 1 1 4 13 13 4

n® participantes
gue concordam

totalmente 10 5 9 6 8 3 13 10 1 1 4 9 13 4
Treinamento Iniciacéo Mestrado Doutorado Técnico Gerente Pesquisador
Cientifica
Tipo de atividade
do laboratério PR PP PR PR|PP| P PR PP P PR PP PR PP P
n® total de
participantes 10 5 9 6 8 3 13 10 1 1 4 13 13 4

n® participantes
gue concordam

totalmente 9 4 8 5 7 3 13 10 1 1 4 13 13 3
Etica Iniciacio Mestrado Doutorado Técnico Gerente Pesquisador
Cientifica

Tipo de atividade

do laboratério PR | PP PR PR|PP| P | PR |PP| PP | PR | PP |PR| PP P
n°. total de
participantes 10 5 9 6 8 3 13 10 1 1 4 13 13 4

n® participantes
gue concordam
totalmente 7 3 9 6 8 3 11 9 1 1 4 9 12 4

Legenda: (PR) Pesquisa e Referéncia; (PP) Pesquisa e Plataforma ou Projeto Especifico; (P) Pesquisa
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Figura 20: Frequéncia de respostas concordo totalmente distribuida nas categorias IC, Mestrado, Doutorado,

Técnico, Gerente e pesquisador por tipo de atividade que o laboratério realiza para os fatores treinamento,
biosseguranca e ética.

Os quadros 4 e 5 mostram o namero total de participantes que concordam totalmente com
os demais os fatores, por categoria e tipo de atividade desenvolvida pelo laboratério. Observa-se
também para estes fatores uma variagdo da frequéncia por categoria e tipo de atividade
desenvolvida pelo laboratério, ou seja, a maior concordancia dos profissionais ndo esta sempre
relacionada a um laboratorio que realiza determinada atividade (Figuras 21 e 22).
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Quadro 4 Numero dos participantes que concordam totalmente com os fatores politica da
qualidade, supervisdo e garantia da qualidade, verificacdo de resultados, relatério de resultados,
praticas de publicacdo e protocolo de pesquisa, por categoria e tipo de atividade desenvolvida
pelo laboratério

Politica da Iniciacdo Mestrado Doutorado Técnico Gerente Pesquisador
Qualidade Cientifica
Tipo de atividade
do laboratério PR PP PR PR PP P PR PP PR PP PR PP
n°. total de
participantes 10 5 9 6 88 33 13 10 1 4 13 13
n°. participantes
que concordam
totalmente 6 1 8 5 44 33 7 6 1 4 9 5
Supervisao e
garantia da Iniciagéo
qualidade Cientifica Mestrado Doutorado Técnico Gerente Pesquisador
Tipo de atividade
do laboratério PR PP PR PR PP P PR PP PR PP PR PP
n°. total de
participantes 10 5 9 6 8 3 13 | 10 1 4 13 13
n°. participantes
gue concordam
totalmente 5 1 9 3 4 3 10 5 1 4 9 6
Verificacdo de Iniciagéo
resultado Cientifica Mestrado Doutorado Técnico Gerente Pesquisador
Tipo de atividade
do laboratério PR PP PR PR PP P PR PP PR PP PR PP
n°. total de
participantes 10 5 9 6 8 3 13 10 1 4 13 13
n°. participantes
que concordam
totalmente 5 3 7 4 5 3 9 5 0 4 5 3
Relatdrio de Iniciacédo
resultados Cientifica Mestrado Doutorado Técnico Gerente Pesquisador
Tipo de atividade
do laboratério PR PP PR PR PP P PR PP PR PP PR PP
n°. total de
participantes 10 5 9 6 8 3 13 10 1 4 13 13
n°. participantes
gue concordam
totalmente 4 3 7 4 5 2 9 5 1 4 5 4
Praticas de Iniciagdo
publicacédo Cientifica Mestrado Doutorado Técnico Gerente Pesquisador
Tipo de atividade
do laboratério PR PP PR PR PP P PR PP PR PP PR PP
n°. total de
participantes 10 5 9 6 8 3 13 10 1 4 13 13
n°. participantes
que concordam
totalmente 5 3 7 5 4 3 4 4 1 3 4 5
Plano de estudo Iniciagéo
Cientifica Mestrado Doutorado Técnico Gerente Pesquisador
Tipo de atividade
do laboratério PR PP PR PR PP P PR PP PR PP PR PP
n°. total de
participantes 10 5 9 6 8 3 13 10 1 4 13 13
n°. participantes
que concordam
totalmente 7 0 8 4 6 3 9 6 1 4 12 7

Legenda: (PR) Pesquisa e Referéncia; (PP) Pesquisa e Plataforma ou Projeto Especifico; (P) Pesquisa
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Quadro 5 - Numero dos participantes por categoria e tipo de atividade desenvolvida pelo
laboratério e nimero dos que concordam totalmente com os fatores arquivo, descri¢do de funcao,
livro de registro e POP.

Arquivo Iniciagdo Mestrado Doutorado Técnico Gerente Pesquisador
Cientifica

Tipo de

f;mfaigflgo PR | PP PR PR|PP| P | PR |PP| P |PR| PP |PR|PP|P

0

gar:i‘:fi"ga‘:ﬁes 10 | 5 9 6 | 8 | 3| 138 |10 1 1| 4 | 13] 134

n°.

Ezzztlcccl)ﬁigtr?jsam 5 | 1 9 4 |5 | 3| 123 1 o | 4 |1w0] 7|2

totalmente

Descricéo de Iniciacio Mestrado Doutorado Técnico Gerente Pesquisador

funcéo Cientifica

Tipo de

?;;)‘gf;gflgo PR | PP PR PR|PP| P | PR |PP| P |PR| PP |PR|PP|P

0

ga'r:?ctiﬂaﬁes 10 | 5 9 6 | 8 | 3| 13 |10 1 1| 4 | 13] 134

n°.

gire“;'ﬁ]igtr?am 4 | 1 6 4 | 5| 2|8 |s 0 1| 4 | 8| 4|1

totalmente

Livro de Iniciacio Mestrado Doutorado Técnico Gerente Pesquisador

registro Cientifica

Tipo de

f;'t::)'f;gflgo PR | PP PR PR|PP| P | PR |PP| P |PR| PP |PR|PP|P

0

gar:ioctfga‘f]‘ies 10 | 5 9 6 | 8 | 3| 138 |10 1 1| 4 | 13] 13| 4

n°.

gis'ccé‘;i’;tr?am 4 | 2 7 3 | 7|3 | 11| 8 0 1| 4 | 9] 7|3

totalmente

POP Iniciacao Mestrado Doutorado Técnico Gerente Pesquisador
Cientifica

Tipo de

f‘;:)‘gfa{igflgo PR | PP PR PR|PP| P | PR |PP| P |PR| PP |PR|PP|P

0

gér:i(::tiﬂa(:ﬁes 10 | 5 9 6 | 8 | 3| 13 |1w0] 1 1| 4 | 13] 134

n°.

gﬁg‘ggﬁigtrzsam 5 | 2 9 4 | 3| 3| w0 |7 0 o | 3 | 8| 7|2

totalmente

Legenda: (PR) Pesquisa e Referéncia; (PP) Pesquisa e Plataforma ou Projeto Especifico; (P) Pesquisa

Por exemplo, para o fator politica da qualidade, na categoria doutorado, a maioria dos
profissionais que concordam totalmente com o fator séo de laboratorios de pesquisa (100%). Para
0 mesmo fator, na categoria pesquisador, a maior concordancia séo dos profissionais que atuam

nos laboratdrios de pesquisa e referéncia (70%) (Figura 21).
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80 - 80
60 | 60 -
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Ic Mestrado  Doutorado  Técnico Gerente  Pesquisador Ic Mestrado Doutorado  Técnico  Gerente Pesquisador
B Opgdo Conc. Totalmente (Pesquisa/referéncia) B Opg3o Conc. Totalmente (Pesquisa/referéncia)
¥ Opgéo Conc. Totalmente (Pesquisa e Plataforma ou Projeto Especifico) B Opgdo Conc. Totalmente (Pesquisa e Plataforma ou Projeto Especifico)
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Praticas de publicagao Plano de estudo
100 4 100 -
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. . . " B Opgdo Conc. Totalmente (Pesquisa e Plataforma ou Projeto Especifico)
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Figura 21: Frequéncia de respostas concordo totalmente distribuida nas categorias IC, Mestrado, Doutorado,
Técnico, Gerente e pesquisador por tipo de atividade que o laboratdrio realiza para os fatores politica da qualidade,
supervisao e garantia da qualidade, verificacdo de resultados, relatorio de resultados, praticas de publicagdo e plano

de estudo.
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80
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Figura 22: Frequéncia de respostas concordo totalmente distribuida nas categorias IC, Mestrado, Doutorado,
Técnico, Gerente e pesquisador por tipo de atividade que o laboratério realiza para os fatores arquivo, descricdo de

funcdo, livro de registro e POP.

Avaliando-se as respostas dos participantes de acordo com a atividade desenvolvida

pelo laboratorio, sem considerar a categoria profissional pode-se observar que, para a maioria dos

fatores (62,5%), ou seja, dos 13 fatores avaliados, em oito deles o percentual mais alto de

participantes que “concordam totalmente” sdo dos laboratorios que possuem atividade de

pesquisa e referéncia (Figura 23).
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Figura 23: Frequéncia de respostas concordo totalmente distribuidas por fator e tipo de atividade que o laboratério
realiza. Fatores: 1. Politica da qualidade, 2. Plano de estudo, 3. POP (Procedimento Operacional Padrdo), 4.
Descricéo de fungéo, 5. Relatdrio de resultado, 6. Arquivo, 7. Verificac8o de resultado, 8. Treinamento 9.Livro de
Registro, 10. Supervis&o e garantia da qualidade, 11. Praticas de publicacéo, 12. Etica, 13. Biosseguranca

Na sequéncia, avaliando-se o fator que mais precisa investimento, de acordo com 0 grupo
de colaboradores e multiplicadores, foi treinamento, seguido por biosseguranca e politica da
qualidade/responsabilidade (Tabela 4). Treinamento e biosseguranca coincidem com os fatores
considerados mais importantes pelos colaboradores, como apresentado (Tabela 3). No que diz
respeito ao fator politica da qualidade e responsabilidades das fungdes chave, apesar de néo
aparecer na concordancia total entre os mais importantes para os colaboradores (Tabela 3), é
apontado como um fator que necessita investimento pelos colaboradores (5,9%) (Tabela 4). Ja os
multiplicadores consideram que ha necessidade de investimento na Politica da qualidade e
responsabilidades das fungdes chave (15,4%) (Tabela 4), aparecendo como prioridade 2, sendo

também considerado como um fator importante para este grupo (76,9%) (Tabela 3).
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Tabela 4 - Fatores determinantes da qualidade que necessitam de maior investimento de acordo
com a percepcgdo dos multiplicadores e colaboradores

C (%) M (%)

Fatores de qualidade
Treinamento 61.4 53.8
Biosseguranga 9.8 15.4
Politica da Qualidade e responsabilidade 5.9 15.4
Armazenamento e arquivo de registros 0.0 7.7
Etica 3.0 0.0
Procedimentos Operacionais Padréo (POPS) 1.0 0.0
Pessoal (descrigdo de funcéo) 2.0 0.0
Relatorio de resultado 3.0 0.0
Verificacdo de resultado 2.0 0.0
Superviséo e garantia da qualidade 5.9 7.7
Livro de registro 2.0 0.0
Protocolo/Protocolo 2.0 0.0
Praticas de publicacéo 2.0 0.0

A seguir serdo apresentados pontos destacados como importantes pelos participantes:
“...0 sistema da qualidade é extremamente importante para melhorar a qualidade da pesquisa
desenvolvida nos laboratérios. Porém, o sistema ndo deve interferir na pesquisa que é um
processo rapido e dindmico”.
“..A discussdo de ética deve ser incluida nos encontros institucionais. Etica no servico
publico...como se comportar em uma institui¢do publica.”
“...A conscientizacdo dos funcionarios sobre a importancia do cuidado com 0s equipamentos e 0
local de trabalho.”
“ ..E importante encorajar a participacdo dos colaboradores no sistema da qualidade, a semana da
qualidade € um grande evento, mas acontece somente uma vez por ano.”

“...Cada laboratdrio deve ter no minimo um servidor responsavel pelas praticas de qualidade.”
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“...As normas e diretrizes utilizadas ndo especificam o tempo de guarda dos registros, o que

dificulta estabelecer esse tempo”.

5.1.3 Pontos positivos e negativos do SGQ implementado na instituicdo e a percepcao dos atores

chave dos fatores determinantes da qualidade num laboratério de pesquisa

Participaram da pesquisa, um total de 14 lideres, dentre eles, o diretor, vice-diretores e
chefes de laboratorio.

A andlise de contetdo possibilitou a elaboracdo das seguintes categorias: I- A importancia
da implantacdo do SGQ e Il- Desafios para a efetividade do SGQ no cotidiano de trabalho dos

laboratdrios de pesquisa em saude e I11- Ac¢des frente aos desafios.

I- A importancia da implantacdo do SGQ

A seguir um resumo da categoria construida a partir das falas dos atores chave (figura 24)

Figura 24 - Resumo esquematico da categoria”Importancia da implantacdo do SGQ"
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De forma geral os entrevistados percebem a importancia do SGQ conforme falas abaixo:
“...com todo mundo observando as normas e tudo, foi muito bom para o laboratério, sem ddvida, melhorou muito o

desempenho do laboratério” (E:02). Na discussao sobre a politica da qualidade e responsabilidade das

funcdes chave percebe-se que os entrevistados ressaltam sua importancia:

“...Eu vejo como extremamente importante, é uma politica institucional, eu acho que tem que ser uma
politica da ciéncia brasileira, ...a ciéncia tem que ser toda ela desse jeito, vocé vé que em outras universidades nada

disso acontece e quando as pessoas vem pra ¢, elas ficam assustadas de maneira positiva.” (E:04).

Nos discursos dos sujeitos fica evidente a percepcdo de que o sistema de gestdo da
qualidade agrega valor para a pesquisa, ha reconhecimento de que houve avango, um outro

patamar foi atingido, como pode ser observado nas falas a seguir: “... acho que pouca coisa contribuiu

tanto para a gente melhorar a qualidade da pesquisa, quanto ter um sistema.” (E:10); “... a qualidade deu um upgrade
muito grande... Hoje em dia se vocé tem um projeto internacional aprovado eles perguntam se o laboratério tem

qualidade, perguntam como é essa situagdo, de controle de qualidade de reagentes e biosseguranca.” (E:07)

A maior parte dos entrevistados destacou a organizacao das atividades laboratoriais como
ponto positivo, sobretudo no que se refere aos requisitos de rastreabilidade e de calibragéo,
associados pelos participantes a organizacdo do trabalho. Observa-se entdo que pesquisadores
entrevistados compreendem os beneficios do SGQ, reconhecem que a organizacdo das atividades
laboratoriais facilita a execugdo dos estudos, possuem um bom entendimento da necessidade de
guarda dos dados brutos, para garantir a rastreabilidade, confiabilidade e integridade dos dados e

informacéo répida, precisa e segura, como pode ser observado na fala a seguir: “...e a qualidade

ajuda nisso, todo o processo de rastreamento, se tem organizacdo de equipamento, reagente, se ndo tem

conformidade, se abre a ndo-conformidade, o equipamento entdo é verificado, entdo tudo isso € muito positivo.”
(E:04).
Alguns dos participantes percebem que o registro do preparo de solucdes € uma forma de

se obter a informac&o organizada e devidamente registrada, possibilitando a rastreabilidade, como
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relatado a seguir: “...vérias coisas que a qualidade faz hoje, eu como estudante fazia, porque a gente tinha mais
tempo pra ter uma formag@o melhor, que é anotar o rétulo, como se fez a solucéo, eu tinha como rastrear.” (E:08)

Outro aspecto abordado diz respeito a calibragdo. Os atores chave demonstram perceber a
importancia e saber que o equipamento esta sendo verificado, apesar de ndo utilizarem o termo

calibracdo, o que pode ser observado quando dizem: “...Essa padronizagio dos aparelhos de medir, isso

tudo é importante, ...aferir até balanga, essas coisas assim que as vezes o pessoal vai acostumando com aquilo e ndo

vé, dai a pouco a balanga esta desregulada, vai ter resultado errado por isso.” (E:02).

Atores chave também ressaltaram que o livro de registro possui fundamental importancia
para o desenvolvimento da pesquisa e inclusive como um instrumento de mudanga de

comportamento na instituicdo, como podemos verificar nas falas a seguir:

“...no laboratério tem tudo no livro, o protocolo, resultados.” (E:09)

“...Vem todo um pensamento que as coisas ndo pertencem as pessoas, mas pertencem a Instituicdo.  Com
essa organizacdo de caderno de registro, de ndo ter rasura, ...comega-se a discutir e falar com muito mais
clareza sobre a questdo da honestidade, da integridade dos dados, que ninguém enfrenta, e tem que
enfrentar. Ndo tem nenhuma divida que tudo tem que ser feito, que faz sentido, que todo mundo quer.”
(E:10)

“... Eu ja tive muito problema no passado com muitos estudantes que insistiam, que brigavam, que levavam
embora o caderno até porque achavam que podiam fazer isso, ...0 programa de qualidade define isso, que
eu sempre concordei, mas se ndo tem um programa institucional, ndo adianta querer fazer se a gente ndo tem

instrumentos para cobrar e fazer com que a coisa aconteca de fato.” (E:14).

Os entrevistados relatam que houve mudanca de comportamento com a implementacéo do

SGQ, veja-se 0 que foi relatado: * ...quantas vezes eu ja tive problema com estudante de iniciagio cientifica,

que foi embora com o caderno, foi embora com o caderno dos registros...\VVem todo um pensamento que as coisas nao
pertencem as pessoas, mas pertencem a Instituicdo.”(E:10) “...Esse livro de registro agora...segue um padrdo, antes
era...livro preto, que todo mundo escrevia do jeito que queria, entdo por isso, que eu fui mudando a concepcao, eu fui

entendendo o lucro que cada um vem tendo.” (E:12)
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“...Por um lado eu acho que é essa questdo do dado no laboratério, mas também esta implicito dentro disso
ai uma coisa que ¢ muito fundamental que foi colocar para os estudantes, visitantes, para 0s préprios
pesquisadores que os dados ndo sdo deles, ndo sdo nossos, os dados sdo da instituicdo. Isso traz
conceitualmente uma mudanga muito importante.” (E:14).

Nas entrevistas alguns atores chave relatam que o desenvolvimento do programa de
biosseguranca estd associado a gestdo da qualidade e ainda relatam como a qualidade vem
ajudando no despertar das agdes da biosseguranga, conforme demonstrado a seguir pelas suas
falas: “....vamos dizer assim, porque & medida que vocé aumenta a qualidade vocé fica mais exigente com relagéo a

sua conduta no laboratério”. (E:03) “...A Biosseguranca avangou muito e acho que ela vai muito puxada pela

qualidade, muito mais do que pela discussdo da Biosseguranca s6.” (E:10).

I1- Desafios para a efetividade do SGQ no cotidiano de trabalho em saude

Um resumo da categoria €& apresentado a seguir (figura  25).

' d N,

\
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Figura 25 - Resumo esquematico da categoria "Desafios para a efetividade do SGQ no cotidiano

de trabalho dos laboratérios de pesquisa"
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O papel do lider do grupo de pesquisa em relacdo ao conhecimento do SGQ foi enfatizado
pelos entrevistados como um elemento primordial para a garantia da implantacao, efetividade e

continuidade do SGQ:

“...Entdo eu acho que essa distribuicdo com responsabilidade é benéfica inclusive para que essas pessoas
mais jovens aprendam e tomem essas medidas, ndo me pergunte se eu conheco todas, porque eu vou te falar
honestamente que ndo conheco, mas 0 pessoal meu que esta & frente disso tudo, eu tenho certeza que

conhecem e estdo imbuidos na aplicagdo destas normas.” (E:05).

O comprometimento dos gestores € um marco para a sustentabilidade do SGQ e é um

fator essencial para sua implementagdo. Os entrevistados relatam: “... um dos aspectos muito positivos

da gestdo da qualidade na instituicdo é a decisdo politica da Dire¢do de implementar e dar as condi¢des possiveis
para que essa politica seja implementada.” (E:05); “...eu vejo um empenho muito grande, a meta de manutengéo do

sistema passou de uma Diretoria para outra, se manteve e tem tido empenho de fortalecer. * (E:01)

Outro aspecto abordado refere-se a nova estrutura de trabalho por grupo de pesquisa, pois
consideram essencial que hajam discussdes, aprofundamento, reflexdo sobre as mudancgas e como
devem acontecer as atividades neste novo modelo:

*...H& um dilema muito grave na situagdo atual da instituigio, que é muito facil entender. N&o existe mais
chefe, mas vocé continua chefe do mesmo jeito. Nao é? Mudaram o sistema, ...tudo esta exatamente igual, a
responsabilidade continua sendo do chefe para tudo que ja existia antes. Entdo eu fico na ddvida...quando
mudar isso ai como é que vai ser?” (E:02) .

Os pontos negativos relatados que podem comprometer a sustentabilidade estéo
relacionados a recursos fisicos e humanos. No que diz respeito aos recursos fisicos a questdo do

espaco é considerada como um entrave para a implementagdo do SGQ, como se pode observar:
“...nds estamos num prédio antigo, a gente estd readaptando. N6s ndo partimos de um projeto, de uma planta que
seria ideal, mas na verdade estamos ajustando dentro do que é possivel, dentro da area disponivel.” (E:02).

Além disso relatam a necessidade de uma politica de crescimento num espaco que ja é

insatisfatorio:
“...0utra questdo que eu vejo, é a questdo dos estudantes de iniciagdo cientifica, ... € um programa que eu
sou totalmente favoravel...para o individuo ir ja adquirindo aquele felling de trabalhar em laboratério, agora
eu sinto uma dificuldade enorme na medida que s6 chega gente...e nds ndo temos onde colocar e se vai na

Diretoria, e a Diretoria ndo tem como resolver” (E:03).
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Por outro lado percebe-se no relato dos atores chave uma grande preocupagdo com
investimentos em biosseguranca, destacando que o espaco fisico, de fato, dificulta o atendimento

a alguns critérios importantes. Veja-se: “...Eu acho que n6s estamos muito aquém do que a gente merece,

poderia, quer e vislumbra” (E:01). “...Biosseguran¢a aqui é um desastre, se sabe muito bem disso, e eu acho que
meio sem solucio no momento. E muito preocupante, ...0s nossos dirigentes da presidéncia, preocupam pouco com

isso, deviam preocupar muito.” (E:04).

Com relagéo a recursos humanos os entrevistados apontam como dificuldades, a falta de
servidores envolvidos no processo e a sobrecarga de trabalho, apontando que deveria ter uma
forma de estimular o servidor a assumir um compromisso maior com o SGQ, o que pode ser
confirmado no relato a seguir: “....tem que pensar nisso, envolver seus servidores de forma ativa, ...essa € a
primeira coisa que precisa ser pensada, servidores participando do sistema da qualidade” (E:01).

Na discussdo sobre a Politica da Qualidade os atores chave retomam 0s pontos que
consideram essenciais: ter servidores envolvidos na implementacdo do sistema em cada area,
indicar pessoas com vinculos estaveis, pois a rotatividade prejudica o desenvolvimento do
sistema e leva a perda de investimentos em treinamento. “...embora o nosso laboratério tenha procurado
sempre colocar alguém na qualidade com nivel de formagdo superior para que possa atender de maneira mais
adequada a demanda, a gente tem uma rotatividade muito grande” (E:13). Foi também abordada a questdo da
vinculagdo dos coordenadores da qualidade ou multiplicadores, considera-se que seria mais
adequada a vinculagéo dessas pessoas ao setor de qualidade, para, de fato, exercerem atividades
que sdo de desenvolvimento do sistema, como pode ser observado na sua fala:

“...se voceé tivesse o apoio da Diretoria de ter quatro servidores ou bolsistas de longa duragdo PDTSP ou
PDTIS! ou uma bolsa direto da vice presidéncia, ...para que pudesse atender a qualidade, eles vao ter uma escala de
trabalho, vdo trabalhar no laboratdrio segunda, quarta e sexta, vai trabalhar num outro laboratério menor, terca e
quinta, entendeu, ndo precisa ser o dia inteiro, é s6 a parte da manh&, mas ele vai ter acesso no laboratério a todas as

informagdes que ele puder, ele vai acabar fazendo ai uma auditoria toda semana, diaria.” (E:13).

! PDTSP (Programa de Desenvolvimento e Inovagéo Tecnoldgica em Satde Publica), PDTIS (Programa de
Desenvolvimento Tecnol6gico de Insumos para a Salde)
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Além disso, os sujeitos citam a necessidade de identificar o nimero de colaboradores
adequado para o desempenho das atividades com o rigor que € necessario, porque alguns

consideram que existe sobrecarga de trabalho:

“...Em laboratérios fora do Brasil, que tem sistema mais organizado, é claro que cada um sabe o que tem
que fazer, mas cada um tem uma carga de trabalho menor, que é trabalho dele registrar aquilo, é trabalho
dele trocar etiqueta, trocar o rétulo do frasco que acabou, mas ele tem um trabalho dimensionado naquelas
horas, isso ja esta incluido na carga de trabalho diaria e ndo a carga de trabalho diaria ninguém pensou nisso
e ai de repente ele tem que fazer também isso. Ai fica mais suave, as pessoas nao ficam desesperadas, o
apoio institucional ¢ muito maior, as questdes que sao comuns tem alguém tomando conta, entdo cada um s6

faz o seu aspecto especifico.” (E:10)

A resisténcia dos trabalhadores, no inicio do processo, relacionada ao medo e a
inseguranca, a dificuldade de cumprir regras e de atingir todos os sujeitos com diferentes vinculos
com a instituicdo (servidores, estudantes, terceirizados e bolsistas) também foram destacadas
como alguns dos desafios a serem superados na implantacédo do SGQ, como pode ser observado a

seguir nas falas dos entrevistados: “...eu também posso dizer que no comego tem uma certa resisténcia, mais

coisa para fazer, cada um pensa em resolver o problema dele, ndo pensa no coletivo.” (E:02); “...Boa parte das
pessoas assumem sim, mas algumas lutam para ndo ter que fazer.” (E:04); “... a falta de ades&o, a nossa cultura que
ndo é para esse lado mesmo, de monitorar a qualidade..., a dificuldade de algumas chefias ...que ndo tem essa

compreensdo de que a qualidade é uma acéo de todos no grupo.” (E:09).

I11- Acles frente aos desafios
A seguir é apresentado um resumo da categoria (figura 26).
Frente a estes desafios, os participantes enfatizaram a importancia do treinamento na

preparacdo dos trabalhadores para o desenvolvimento de suas atividades: “..a pessoa faz o

treinamento, isso agiliza, melhora a qualidade do trabalho, a seguranga.” (E:11). *...eu acho essencial treinamento,
porque facilita para todas as pessoas, pesquisadores, estudantes, apoio técnico, estagiarios, porque tem que ter

treinamento, é essencial, tanto o das regras basicas quanto os especificos de uso de pipetas, microscdpios.” (E:07).
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Figura 26 - Resumo esquematico da categoria "Acdes frente aos desafios"

Os entrevistados falam da importancia de orientacdes especificas, por grupos, de acordo com a
atividade que véo desempenhar na instituicdo, de forma objetiva e sistematizada:
“... tem alguns treinamentos especificos, muito mais claros para técnicos, médicos, referéncias, mas acho que a gente
podia ter uma coisa meio modular, muito simplificada, para todo mundo que entrasse em pesquisa, tipo uma
orientacdo mesmo, minimamente se tem que saber isso aqui, e a gente ndo faz isso sistematizado.” (E:10) “...Talvez
pensar em uma forma de fazer um negd6cio mais compacto e mais frequente, talvez nao precisa ser tdo aprofundado
ou ter um escopo muito grande, ter um escopo mais focado no que a gente faz aqui, ...de 4 em 4 meses ou 3 em 3
meses.” (E:09)
Outro relato importante é a implementacdo do treinamento de qualidade e biosseguranca

antes do inicio das atividades na instituicdo: “...uma delas ¢ essa tentar junto com a Diretoria estabelecer um
fluxo minimo interno para que todos 0s novos estagiarios passassem a seguir este protocolo, eu acho que a lacuna é
na chegada” (E:13).

“...a instituicdo tem que se comprometer, tem que ter uma rotina quando entra..., qualquer universidade
do mundo que vocé entra, mesmo na categoria de pds doutorado, vocé vai la escutar quais sdo as regras da
instituicdo. Tem que ter uma politica mais institucional dos principios, de tudo, ndo sé de qualidade, mas de
biosseguranca.” (E:08).

Os entrevistados percebem avangos nas acbes de biosseguranga, mas de modo geral

identificam muitas oportunidades de melhoria e necessidade de investimentos: *“...eu acho que a
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gente avangou muito, mas ainda tem muita oportunidade de melhoria, nos laboratérios, ...0 pessoal que mexe com
Biologia Molecular, tem muito carcinogénico... e com os radioativos... acho que a gente estd precisando investir

mais, tanto em treinamento quanto em infraestrutura.” (E:09).

Quando alguns relatos falam de adequacdo, de investimento em treinamento, de controles
que foram implementados e regras que estdo sendo seguidas, fica claro que reconhecem que
existe um esforco na implementacdo do programa apesar do exiguo espaco que prejudica um

maior avanco das acdes, conforme o relato a seguir:

“...Teve uma evolucdo muito grande, nés temos tido acesso a todos os EPI, temos jaleco, nunca falta luva para
trabalhar, 6culos, essa questdo de descarte de material sempre tem container adequado, de perfurocortante, evoluiu
muito, é claro, estamos numa instituicdo que a infraestrutura fisica ndo ajuda muito, eu passo nos laboratérios, vejo
mapas de risco e fico pensando como somos pobres nesse aspecto, a infraestrutura ndo contribui, 0 nosso ambiente

de trabalho é tdo poluido, que o0 mapa de risco passa despercebido (E:13).

Os atores chave consideram importante uma orientacdo sobre ética para os estudantes, ndo

acreditam que seria necessario um cadigo de ética escrito: “...e ai eu acho que essas discussées sobre
ética tem que ter constantemente, independente de ter o manual ou ndo.” (E:11). “...ética ndo € coisa absoluta, no
meu ponto de vista, se fosse, teriamos que adotar um standard de ética. ..mas podem vir pessoas que tdo
acostumadas com um outro padrdo, ou mais exigente ou menos exigente e que é importante alinhar, aqui nao
fazemos isso, ndo fazemos aquilo, é permitido assim... mas ndo é permitido assim” (E:09).

Outros atores chave consideram que institucionalmente temos nos preocupado pouco com
a formacdo ética, relatam a importancia da insercdo, de aprofundamento das questdes
relacionadas a ética, algo que promova de fato uma oportunidade de discusséo e integracdo entre

as pessoas e um amadurecimento do assunto como revelam as falas dos atores chave: *... eu acho

que precisa, no NIH de 6 em 6 meses a gente tinha um curso, eles chamam refreshment, ...tanto a ética pessoal,
guanto a ética em pesquisa, que € olhar realmente um artigo e ver o que é um dado mexido, eu acho que isso falta,
que a instituicdo devia investir nisso.” (E:12).”...Trabalhar de uma forma ética para evitar fraude, evitar uma série de
problemas que vocé acaba tendo quando ndo trabalha de forma ética. Sdo discussdes importantes que a gente teria
que enfrentar aqui em alguns momentos.” (E:06)

“...Eu achava que as normas de conduta de estudante elas deveriam ser escritas e passadas para a préxima turma
pelos estudantes da turma anterior, criar um sistema pra fazer isso, fazer um esquema que os veteranos recebem os
novos e passam para eles o que pode e o que ndo pode dentro da instituicdo, para ndo ser um negécio de pregar na

parede, ndo é isso, mas que dé oportunidade das pessoas conversarem.” (E:14)
No que se refere & documentacdo prescritiva (projeto, protocolo, POP) e descritiva (livro
de registro, relatorio, publicacdo) é relatado a seguir como o0s atores chave percebem a

necessidade de aplicacdo e uso dessa documentacao.
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a) Protocolo de pesquisa

No relato sobre protocolo de pesquisa os atores chave demonstram a preferéncia pela

redacdo do protocolo no livro, sem padronizacdo do conteudo, veja-se o que foi dito: “Aqui no

laboratério também a gente faz isso, planeja experimentos, as condigdes, os resultados que tem e qual a concluséo
gue vocé chega, isso faz sim, dentro do caderno.”(E:09); “...a qualidade tem um livro de registro esta excelente do

jeito que estd. Entdo eu discordo de ter ...padronizagdo, eu acho que ndo ia funcionar...0 objetivo principal é ter
registro de tudo” (E:07). “...transformar num formulério padréo, ndo me serve pra nada, porque meu projeto nio é

naquele formato.” (E:08).

b) POPs

Quanto aos POPs alguns atores chave reconhecem a importancia e sabem como sédo
utilizados: “..Sd0 documentos hoje que a gente conta e antes a gente ndo contava para de fato questionar a
qualidade do trabalho que esta sendo feito, eles sdo fundamentais.” (E:14). Outros acham que houve excesso

de POP por causa da falta de compreensdo das pessoas de quando elaborar um POP:

“...teoricamente é para ajudar em tudo. ...No inicio fizeram tanto POP, foi excesso de POP, muitos ... ndo funcionam,

ninguém nunca vai usar, tem que ter um limite, tem que ter bom senso.” (E:08)

¢) Livro de registro
Um dos entrevistados revela preocupacao sobre como o0s pesquisadores estdo utilizando o

livro: “...Protocolo é tudo na pesquisa e isso eu ensino para os meus alunos, ...sem controle seus resultados nio

valem nada.. Eu tenho impressao que é muito claro, a transcricdo deles nos caderno € que eu tinha que olhar, eu ndo

sei, eu nunca olhei.” (E:04).

d) Relatdrios

No que se refere aos relatorios observa-se que os atores chave, na sua maioria, ndo
concordam com a exigéncia de um relatorio. Isto ocorre porque pensam que ja é elaborado um
relatorio de acordo com cada projeto dai tornar-se-ia desnecessaria a realiza¢do de outro relatério,
por exemplo, o relatério para a instituicdo de fomento ou um estudante quando redige o seu

relatério de IC ou elabora uma dissertacdo ou tese. As falas a seguir retratam as percep¢des dos
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atores chave: “...os relatérios sempre acontecem, porque a gente pega financiamento, todos os financiamentos

vocé tem que fazer relatério, um bolsista de iniciagdo tem que ter seu relatério parcial, final, os relatérios ja fazem

parte da nossa vida.” (E:11); “...se 0 projeto tem alguma coisa que interessa que precisa ser apresentada para a
comunidade vocé faz um relatério, o formulario é diferente, mas a regra geral ndo vai funcionar.” (E:08). Outros,
por sua vez, concordam que deveria ter um relatorio de cada projeto, 0 que pode ser muito Util

para relatar brevemente os resultados e se 0s objetivos foram atingidos. “...para poder acompanhar

isso, talvez na gestdo de projeto... se tem tudo organizado, num Unico formato, com as informacdes mais

organizadas... pensar num software para fazer gestdo de projetos para armazenar tudo isso.” (E:06).

e) Verificacdo de dados e relatério final

De modo geral, os atores chave consideram que a verificacdo dos dados e relatério final
tém uma situacdo adequada, que isso é feito naturalmente no ambiente de pesquisa, consideram
que a verificacdo dos dados acontece pelo acompanhamento do orientador ao estudante pelas
dissertacbes e teses ou por discussdes dos dados de projetos e publicacGes, 0 que pode ser

observado nos relatos a seguir: “...olha normalmente eu pego para me passarem, quando vem, eu tenho lido e

corrijo, devolvo...relatério final do projeto.” (E:02); “...o resultado a Unica maneira que a gente tem certeza, ...certeza

ndo, a gente tem uma garantia melhor é na publicacdo do trabalho ou numa patente, porque ai a gente sabe todo o
projeto foi estudado pelos pares, e os pares sdo violentos, eles ndo sdo faceis.” (E:04). Apenas um dos
entrevistados revela sua preocupacao com a verificacdo dos dados: “... a conferéncia dos dados é uma

luta que eu tenho aqui com meus alunos, existem programas adequados para conferéncia dos dados, onde vocé tem 2

digitadores, se 0 dado ndo bate ele ndo aparece ali, vocé tem que verificar onde aconteceu o erro” (E:13).

f) Armazenamento

Quanto ao armazenamento de dados os atores chave citam que devem permanecer por 10

anos, outros ainda dizem 50 anos, como pode ser observado a seguir: “...eu acho que pelo menos por

uns 10 anos, sabe, 10 anos de ciéncia é muito pouco, entdo se tem que guardar,...muitas vezes esse experimento
basico que vocé fez hd 10 anos é uma informacdo importantissima para o que se estd fazendo na hora.” (E:04);
“...primeiro a gente tem em pastas, porque vocé tem prestacdo de contas, essa coisa de guardar 50 anos, a gente tem

todas as versGes do termo de compromisso, a gente tem tudo impresso e tem nas pastas, geralmente a gente cria pasta
especifica por pesquisador e por agéncia financiadora.” (E:08). Outros entrevistados relatam dificuldades:
“...tem muitas vezes dificuldade até de ter locais pra que vocé possa colocar um armario, para vocé ter um arquivo,

gerenciar esse arquivo.” (E:03). Um ator chave fala da organizacdo dos arquivos, 0 que mostra sua

preocupagdo com a recuperacdo rapida e segura da documentacdo, um dos pontos muito
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enfatizados nas normas de sistema de gestdo da qualidade. “...hoje, se vocé quiser saber esse projeto

gerou qual produto? N&o tem como saber muito fécil. O projeto tem um nome, os resultados tdo com outro e o paper
td com outro. Sabe qual seria minha sugestdo, ter cédigo como na FAPEMIG. Cada projeto poderia ter um cédigo,
APQO001, tudo daquele projeto tem que comecar APQO0L.” (E:13).

g) Praticas de publicagéo

Muitos atores chave relatam nas suas falas que, Praticas de publicacdo, no que se refere a
autoria, dependem muito mais dos que estdo envolvidos no desenvolvimento do projeto de
pesquisa do que da existéncia de uma politica institucional escrita: “..0 conhecimento bésico,
internacional, que as pessoas usam esta bem arraigado, mas tem gente que segue mais ou menos, tem dificuldade
para aceitar, é verdade.” (E:04). No discurso de alguns atores chave € colocado que a situacéo deve ser
definida previamente, que a regra é conversar, muitos falam do interesse e dos papéis daqueles
que estdo envolvidos na publicacdo: “...Eu nfo sei, como que seria essa orientagdo, porgue a gente tem na
pratica, o seguinte, quando se vai fazer um projeto, a gente reline as pessoas que vao participar, ...ja imagina quais
publicagdes que podem sair desse projeto, em que &reas e quais VA0 Ser as pessoas responsaveis por essas

publica¢des.” (E:11).”...1& no meu grupo mesmo ja tivemos varias discussdes, isso gera as vezes conflito, porque uma

pessoa vem de um lugar que tem uma cultura, pode ter conflito dos membros da equipe” (E:09).
E ainda levantada pelos entrevistados a questfo da ética, ja que muitas decisdes neste caso
vao depender da ética dos envolvidos. “...eu acho importantissimo... sdo questdes que partem desde 0 comité

de ética, as questdes de quem esta envolvido no projeto de fato, quando vocé pode mandar um projeto para uma
agéncia financiadora...para congresso... com o nome de alguém sem avisar e se vocé fala puxa eu ndo vi ...as pessoas

acham que te deram um presente, que vocé deveria agradecer.” (E:10).
Alguns reconhecem que uma orientacao escrita ou pelo menos uma discussao com alunos

e pesquisadores poderia ser importante como pode ser observado no relato dos sujeitos: “...pode
ser interessante para quem ta chegando... eu acho que pra ser primeiro autor, tem que fazer e escrever, é quem faz e
escreve a maioria das coisas.” (E:14) “...isso € uma coisa que a gente tem que discutir. I1sso até é interessante pra
discutir com aluno.” (E:06) “...eu acho que deveriam ter palestras, para os estudantes ... € importante falar sobre esse
tema.” (E:07).

Ao serem questionados sobre os fatores que mais precisam de investimento na instituicao
cinco atores chave, ou seja, 36% escolheram a politica da qualidade, tambem foram apontados
como fatores que necessitam de investimento: treinamento, biosseguranca e ética, cada um dos
fatores foi escolhido por 3 entrevistados. Foi dada énfase a politica da qualidade, que representa a
sustentabilidade do sistema de gestdo, o que pode ser observado no relato da necessidade de

investimentos em pessoal, da sobrecarga de trabalho: “...politica da qualidade e responsabilidade das
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funcdes chave...o que me preocupa é um excesso de trabalho e da gente muitas vezes ndo ter uma estrutura de

trabalho tio completa para que possa funcionar tudo tio de acordo.” (E:14). E defendido o investimento na
contratacdo de técnicos, que sdo os mais indicados para assumirem algumas funcdes chave para
suporte a implementacdo do SGQ, ja que o nimero de estudantes na instituicdo é grande e 0
proposito deles é defender sua dissertacao ou tese: “...politica da qualidade e responsabilidade das fungdes
chave, pessoal, ndo tem gente. O problema é que a gente ndo tem técnico... tem um grupo de estudantes desesperados
para publicar e defender tese. Acho que pessoal é a maior limitagdo.” (E:08). Fica evidente na fala dos
entrevistados a necessidade de discussdes sobre a nova estrutura em que o lider de grupo passa a
ter um papel fundamental no SGQ, promovendo a disseminacdo da informagéo entre o grupo:

“Bom o primeiro engloba tudo, politica da qualidade e responsabilidade das fungdes chave, acho que esse item aqui

€ muito importante, ter o responsavel, que vai ter um problema ai quando acabar o chefe, eu ndo sei quem vai ser.”
(E:02); “...politica da qualidade e responsabilidade das fungdes chave. Na verdade, eu acho que uma das coisas que
reflete muito o que vai ser daqui pra frente é a questdo da conduta geral, das pessoas, em relagcdo as
responsabilidades mesmo, ...porque a gente esta trabalhando na perspectiva de ir para um local novo, tem que
comegar a trabalhar essa nova cultura desde agora, ndo adianta fazer um prédio se as pessoas que véo trabalhar 14 véo

levar esse prédio |4 para dentro, ai ndo vai funcionar.” (E:11).

5.1.4 Sintese dos resultados da fase do diagndstico

Na primeira fase do diagnostico a maior frequéncia de fatores estdo distribuidos nas
Classes A (“totalmente de acordo com a diretriz” e “em fase de finalizacdo”), B (“fase
intermediaria”) e C (“fase inicial e “nenhuma acdo iniciada”) . Observa-se ainda a maior
frequéncia de requisitos na classe A para os laboratorios que possuem servico de referéncia.

Na segunda fase, observa-se que a concordancia foi positiva, concentrando-se nos
identificadores “concordo” e “concordo totalmente”. A semelhanca do que foi observado na fase
1 do diagndstico o percentual mais alto de participantes que concordam totalmente sdo de
laboratérios que possuem servico de referéncia.

A seguir a figura 27 compara as etapas 1 e 2 do diagndstico e observa-se que os fatores
apontados como em fase inicial ou na fase intermediéria e mais proximos do limite inferior séo
também aqueles fatores que apresentam concordancia baixa, ou seja, verificacdo de resultados,
praticas de publicacdo, relatorio de resultados e arquivo. O fator ética apesar de estar em fase
intermediaria, no limite inferior quanto ao grau de implementacéo, foi avaliado por colaboradores

e multiplicadores com concordancia elevada.
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Etapa 1 - Percepcédo do grau de implementacéo das

praticas de gestdo da qualidade num laboratério de

pesquisa

Etapa 2 - Percepcdo dos colaboradores e

multiplicadores sobre fatores determinantes da

gestdo da qualidade num laboratério de pesquisa

Fase de finalizagdo
(7,5-99)

Fase intermedidria
(50-74)

Fase inicial
(25-49)

» Politicada qualidade
responsabilidadese recursos
" Biosseguranca

* Pessoal e treinamento

* Documentos prescritivos,
* DD (Registros)

» DD (Relatério) e arquivo

» Supervisdo (garantiada
qualidade e verificagdo de
resultados)

* Praticas de publicacdo

Concordancia
elevada
(87-100%)

Concordancia
intermedidria
(60-77%)

Concordanciabaixa
{46-55%)

1. Treinamento
2. Etica
3. Biosseguranca

1, Politica da qualidade
(responsabilidadese
recursos)

2.POP

3. Livro de registro

4. Plano de estudo

1. Relatdrio de resultados
2. Verificacdo de resultados
3. Préticas de publicagdo

4. Descricdo de fungdo

Figura 27: Comparativo entre as etapas 1 e 2 do diagnostico

Observando-se, principalmente, a categoria "acdes frente aos desafios,” os fatores
apontados pelos atores chave coincidem com aqueles da fase inicial ou intermediaria da etapa 1
do diagndstico e os de concordancia baixa ou intermediaria da etapa 2 do diagndstico (Figura 27)
e sao: relatorio de resultados, arquivo ou armazenamento, protocolo, livro de registro e relatorios,
praticas de publicacdo e ética. A capacitacdo € apontada como um investimento importante,
principalmente na chegada de novos colaboradores na institui¢éo, incluindo discussao sobre ética
e praticas de publicacéo.

Os resultados também sdo semelhantes entre as etapas 2 e 3 do diagnéstico no que se
refere aos fatores que mais precisam de investimento. Na opinido de colaboradores e
multiplicadores a prioridade € o Treinamento, seguida pela Biosseguranga. No grupo de
multiplicadores a prioridade 2 foi Biosseguranca e Politica da Qualidade, que obtiveram a mesma
nota. Ja para os atores chave a prioridade foi Politica da Qualidade seguida por Treinamento,

Biosseguranca e Etica.
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5.2 Construcéo da proposta de educacao permanente em SGQ

As oficinas foram realizadas com 11 multiplicadores da qualidade. Deste grupo 91% tem
curso superior, 45% pés graduacdo (mestrado ou doutorado), 82% sédo bidlogos e a prevaléncia €
do sexo feminino (91%).

A equipe coordenadora foi composta pela equipe do Laboratorio de Educacdo em Saude e
Ambiente, a pesquisadora principal, lvanete Milagres Presot e a pesquisadora, Helena Maria
Campos.

O estudo foi realizado no periodo de setembro de 2012 a marco de 2013. A primeira
reunido com o objetivo de explicar ao grupo o que séo as oficinas e discutir datas foi realizada
antes do primeiro encontro, bem como a assinatura do termo de consentimento livre e

esclarecido.

5.2.1 Resultados: OFICINA 1

Foco: Sistema de Gestdo da Qualidade em Laboratérios de Pesquisa Biomédica Basica

Tema Gerador: A importancia da qualidade na pesquisa biomédica bésica

Na primeira oficina foi feita uma discussdo muito rica do conceito de pesquisa biomédica
bésica e a importancia da qualidade na pesquisa. Os resultados gerais do diagndéstico realizado
previamente nos laboratérios de pesquisa da instituicdo foram apresentados e discutidos com o
grupo.

A primeira atividade realizada com o grupo foi a construcdo do contrato de convivéncia
(Figura 28), utilizando a ferramenta “brainstorming”.
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COMPROMETIMENTO
PONTUALIDADE
DIALoGO PN
ASSIDUIDADE
MOTIVACAO
RESPEITAR A FALA DOS OUTROS

PATICIPAGAO EFETIVA

//_-'-. RESPEITO AS DIFERENCAS
MANTER SIGILO

Q
ﬁ ESCUTAR (})

CELULAR NO SILENCIOSO
EXPRESSAR PENSAMENTOS E SENTIMENTOS
ATITUDE COMPREENSIVA
INICIO DAS ATIVIDADES: 14 AS 16 HRS

CAFE NA PROPRIA SALA
INTERVALO: DE 15 AS 15:15 HRS

Figura 28: Contrato de Convivéncia dos Encontros

No momento do aquecimento para o tema e vivéncia 0 grupo construiu a “Arvore da
Qualidade”. Na raiz o grupo identificou o que € fundamental, no caule aquilo que d& sustentacéo,
nos galhos aquilo que ramifica, nas folhas e frutos os “frutos” da implantacdo do SGQ no
laboratdrio. Depois o resultado dos subgrupos foi compartilhado com todo o grupo e feita a
consolidagdo (Figura 29).
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QUAIS SA0 0OS FRUTOS?
Selos de qualidade
Garantia do processo

Confiabilidade, resultadospositivos O QUE RAMIFICA®?

Rastreabilidade <

Agdo corretiva

Maior eficdcia no trabalho

Conhecim ento

O QUE DA SUSTENTACAQ?
; Apoio da chefia
{ N Auditoria

0O QUE EFUNDAMENTAL?

Registro Mio de obra: Valorizagdo das
Treinamento ,pesmaa do coordenador da
MNormas qualidade (multiplicador de

Incentivo ¢ apoto dadirecio cada laboratéric)

Com prom etim ento daspessoas

Figura 29: Arvore da Qualidade construida pelo grupo

No momento da reflexdo dialégica o grupo foi dividido em subgrupos. Apos anélise do
resumo do diagnostico, o grupo fez uma comparacdo entre as notas obtidas e o que identificaram
na dindmica da arvore. Apés discussdo, o grupo identificou as oportunidades de investimento e
preencheu a ficha de registro com as prioridades do grupo. A seguir o resultado da plenéria geral

com a apresentacdo dos investimentos no treinamento de SGQ:

Acdes propostas:

1) Horario semanal, fixo, obrigatdrio para reunido da qualidade interna dos laboratério, seguindo
0 modelo das reunides da qualidade, com o apoio da diregdo. Seria uma hora por semana para
construir pautas, estudar).

Observacoes:
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“...eu imploro para dar treinamento.”

“...todo mundo acha importante o treinamento, mas ndo querem doar o tempo. Dificuldade de
encontrar agendas para novos treinamentos.”

2) O sistema de gestdo da qualidade tem que ser um compromisso, uma prioridade da alta
direcéo.

“...6 necessario apoio da direcdo e da chefia, a instituicdo ndo reconhece essa funcdo de
coordenador, sendo dificil manter o sistema por falta de apoio préatico.”

3) Participagéo da chefia em algumas reunides da qualidade.

4) Maior investimento em mao de obra (qualificacdo, estabilidade).

5) Modificacdo no sistema de selecdo, incluir no perfil da vaga, sempre que apropriado, a
participacdo na implementacéo do SGQ .

6) Supervisédo (o orientador tem que supervisionar o trabalho do aluno).

7) Autonomia dos coordenadores (A chefia deixar claro no laboratério que o coordenador vai
cobrar e deve ser ouvido).

8) Registrar adequadamente (muitos registram para a auditoria).

9) Implementar relatérios para serem incorporados no final dos livros para todos os projetos.

10) Definir o armazenamento dos dados.

Observagdes: A maioria tem tudo no pen drive, o risco de perda de informacGes é grande.

“...a pasta do laboratdrio em rede seria uma boa saida para a guarda adequada dos registros.”

11) Dar treinamento sobre ética, biosseguranca e paramentacéo.

O coordenador solicitou que cada participante avaliasse 0s aspectos da interacdo grupal,
criatividade e participacdo. A seguir a opinido dos participantes:

= A oficina foi muito boa porque todos participaram e as discussdes foram muito ricas.

= A oficina foi um momento de interacdo com respeito. Escutamos as opiniées dos outros
sem questiona-los ou critica-los.

= O momento é de rediscutir os metodos, o diagnostico estd tomando um formato
superinteressante, espero que continue no nivel inicial.

= A oficina foi esclarecedora e importante para 0 bom andamento do sistema da qualidade.

= Otimo trabalho para reunir o grupo do trabalho, conhecimento e acdes propostas.

= Excelente momento de troca de experiéncias, que no final vocé observa que 0s seus

problemas sdo 0s mesmos que o0s dos demais.
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=  Foi um momento de reflexdo.

= Otima interago entre o grupo.

5.2.2 Resultados: OFICINA 2

Foco: Sistema de Gestao da Qualidade em Laboratdrios de Pesquisa Biomédica Basica
Tema Gerador: Organizacdo (Politica da qualidade, responsabilidades, funcdes e recursos

fisicos

Na segunda oficina em que discutiu-se a politica da qualidade, responsabilidades e
recursos percebe-se que o grupo demanda um maior suporte institucional, especialmente dos
lideres dos grupos de pesquisa, para facilitar o trabalho dos multiplicadores e estimular o
envolvimento de todos os colaboradores do laboratério. Essa demanda do grupo esta de acordo
com o estabelecido nas diversas normas de SGQ no que diz respeito ao compromisso da alta
administracdo (ABNT, 2008a; WHO, 2006). No intuito de avancar e alcancar niveis mais
elevados no SGQ, o grupo propde acdes e se disponibiliza a participar ativamente das propostas
apresentadas. Mais uma vez relatam o beneficio da discussdo participativa, da alegria, interesse
do grupo e de como uma ideia estimula a outra.

No momento do aquecimento para o tema foram formados subgrupos de 3 pessoas para a
realizacdo da dindmica da estrela. Em cada ponta os participantes expressaram o que: 1)
observam 2) pensam 3) sentem 4) como gostariam que fosse 5) o que fazem em relacdo a
questdo, organizacdo: politica da qualidade, responsabilidades, funcGes e recursos fisicos (Figura
30).
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3) O que sentem?

Nunca € prioridade

Falta de liberdade, comodismo

Falta de interesse dos colaboradores, preferem enfrentar riscos do que seguir o SGQ e as regras de
biosseguranca, por preguica, por ndo considerarem importante, por ndo existir cobranca, nem punicéo.

E burocrético, mas ja faz parte da rotina do coordenador da qualidade

Os problemas citados muitas vezes levam o laboratorio a perder o interesse pelo SGQ.

4) Como gostariam que fosse?

Natural
Mais valorizada

2) O que pensam?

E coerente

Bem estruturada
Importante
Necessaria
Essencial

Que todos defendessem
Mais flexivel

Menos burocratico
Mais participativo

4 da Qualidade para todos 0s

Politica da qualidade,
responsabilidades e

1) O que observam:

Que Existe

Obrigatoriedade (ponto positivo)
Aumento de recursos

Falta de apoio (ponto negativo)

Falta de envolvimento dos colaboradores
em geral.N&o esta incorporada por todos
Mesmo com a falta de envolvimento
percebe-se um aumento de
responsabilidade por parte das pessoas
muitas pessoas ja percebem a necessidade.

recursos

Figura 30 — Avaliacdo do grupo sobre a

Politica da qualidade, responsabilidades e recursos

laboratdrios)

laboratério

Ma3o de obra exclusiva ou avaliar a
divisao de atividades (piloto Melhoria

10 minutos dedicados a qualidade no

5) O que fazem em relacéo a questao?

Treinamento

Simplificar as informacdes e passar o
conhecimento

“Tentamos mostrar a importancia”

(O colaborador precisa compreender a
importancia da politica da qualidade)
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Durante a vivéncia foi utilizada a técnica de “brainstorming” para responder as

perguntas: O que vocé percebe com relagdo ao tema descricdo de funcdo na instituicio? E

bem aceito? Tem formato adequado?

O resultado da discussao do grupo € apresentado a seguir:

= NG&o entendo para que serve a descricdo de fungédo, acho que de fato uso na hora das

auditorias;

= N&o se segue 0 que esta escrito;

= A ficha cadastral j& poderia ter a descri¢do de funcéo;

= Deveria estar sob a responsabilidade do Servico de Gestdo do Trabalho;

= Fica desatualizada;

No momento da reflexdo dialégica, os subgrupos formados anteriormente reuniram-se

para discutir as oportunidades de melhoria percebidas para o fator organizacdo, que foram

descritas na ficha de registro do 2°. Encontro. Na plenaria, os grupos fizeram a apresentacéo e

os dados foram consolidados identificando o que é necessario para suprir as lacunas atuais no

que se refere ao fator organizacdo, conforme resultado apresentado no quadro 6.

Quadro 6: Resultado da plenaria: Ac¢des propostas pelo grupo

O qué?
Quiais atividades devem ser
desenvolvidas? Carga horaria,
linguagem

Para quem?
Caracteristicas do
publico alvo

Por qué?
Qual o objetivo da proposta

Quem?
Responsaveis pela
elaboracéo e execucdo

Divulgacéo do sistema pelo

Valorizar e fazer funcionar a

lider do grupo de pesquisa Colaboradores hierarquia Lideres de grupo
Momento da qualidade: Incorporacdo da qualldade )
T . Promover o envolvimento dos Lider do
Reunides da qualidade
colaboradores grupo/Coordenador da
semanalmente ou Colaboradores . .
N&o deixar acumular os qualidade

quinzenalmente - 30 mina 1
hora (Obrigatorio)

problemas e resolvé-lo

Treinamento de gestdo da
qualidade especifico de acordo
com as atividades

Colaboradores

Incorporacéo da qualidade

Coordenador da qualidade

Divisao de tarefas para todos
os colaboradores

Colaboradores

Envolver e estabelecer a
pratica, a rotina para
perceberem a importancia dos
procedimentos

Lider do
grupo/Coordenador da
qualidade

Premiacdo (Continua) -
Avaliar periodicamente o
colaborador mais efetivo, que
de fato seguiu 0 SGQ
implementado

Todos 0s
colaboradores do
laboratério

Criar um estimulo a
participagdo e ao conhecimento

Coordenador da qualidade
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No momento da avaliagio o0 coordenador solicitou a cada participante que
considerasse 0s aspectos da interacdo grupal, criatividade e participacdo, os resultados séo

mostrados a seguir:

1) Pontos positivos

Participacéo de todos

Atividades em grupo, ideias diversas

Discusséo participativa, com consenso entre 0 grupo

Todos foram educados, alegres e interessados

O lanche foi 6timo

Uma ideia estimula o aparecimento de outras

Envolvimento, pontualidade, positivo, produtivo

Houve muita concordancia de opinides (as pessoas tinham as mesmas ideias)

Todos atenciosos e as ideias estimulam os pensamentos

2) Pontos negativos

Pessoas mais timidas e caladas participam menos

Nos meses de novembro, dezembro e janeiro as oficinas ndo puderam ser realizadas. O
terceiro encontro foi realizado no més de fevereiro, sendo necessario um maior enfoque no
momento de integragdo. O grupo revisou o contrato de convivéncia e definiu por manté-lo,

sem nenhuma alteragéo.

5.2.3 RESULTADOQOS: OFICINA 3

Foco: Sistema de Gestdo da Qualidade em Laboratérios de Pesquisa Biomédica Béasica
Tema Gerador: Treinamento

Na terceira oficina foi discutido o treinamento de SGQ e biosseguranca na instituicao
e 0 grupo identificou a importancia de um maior investimento da instituicdo no momento da
chegada dos novos colaboradores, antes do inicio das atividades, apontando a necessidade de
tornar este momento mais propicio para a discussdo e reflexdo dos diversos temas que vao
impactar o trabalho didrio nos laboratorios. Essa demanda também foi identificada nas

entrevistas com os atores chave. O grupo aponta exatamente uma diretriz de treinamento das
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normas de SGQ e do Manual da WHO que define a necessidade de treinamento antes do
colaborador dar inicio as atividades (WHO, 2006).

O aquecimento para o tema foi realizado com a formacdo de trés subgrupos. Foi
distribuida a primeira ficha de registro aos membros do grupo com os tipos de treinamento no
centro, ao lado esquerdo foram mencionados o0s pontos negativos e do lado direito os pontos

positivos. A seguir pode-se observar o resultado consolidado do grupo (Figura 31).
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Pontos negativos

v" Treinamento de coordenadores e recapitulacdo muito

extensos, muita informagéo e sem alteracdo em relacdo
aos anteriores

Treinamento de insercdo muito rapido

A area responsavel por treinamentos institucionais nao
esta fortalecida

Apresentacdo de setores da gestdo estende o
treinamento de insercdo e muitas vezes as pessoas ndo
utilizardo o servico

Muitas vezes o colaborador ndo tem acompanhamento
adequado do orientador (treinamento na funcao)

Faltam orientacdes basicas de trabalho em laboratorio,
alguns estudantes chegam sem nenhuma experiéncia
em bancada

O treinamento especifico relacionado ao GQ(s) tem
muita informacdo, falta tempo para um bom
treinamento.

1.Treinamento inic
2.Treinamento de
insercéo
3.Treinamento na
fungéo
4. Treinamento de
coordenadores
5. Treinamento de
recapitulacao

Figura 31 — Pontos positivos e negativos dos tipos de treinamento da qualidade realizados na instituicdo

Pontos Positivos

Discussdo de melhorias no treinamento de

coordenadores

O local de treinamento é externo, o almogo promove a
integragao

Insercdo: Apresenta a instituicdo, embasamento para o
trabalho no laboratorio

Multiplicacdo de conhecimentos na recapitulacdo e
resgate de informacdes perdidas ao longo do tempo

Treinamento na funcdo: Importancia do proprio trabalho
na instituicdo e da Biosseguranca.
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Na vivéncia foi solicitado que cada participante falasse como € o treinamento no seu laboratoério.

A partir do brainstorming o grupo identificou os aspectos a seguir como relacionados ao

treinamento:
v

AN

SR N N NN

v

Treinamento inicial é extenso

Investir no treinamento no inicio do ano é importante

Treinamento de Recapitulacdo é cansativo, reavaliar a metodologia

Rotatividade grande e congressos muito frequentes dificultam o treinamento do
pessoal de laboratorio

Repeticdo de treinamentos é frequente, é dificil reunir todos os colaboradores
Alguns estdo testando multiplicadores internos (Piloto: Melhoria da Qualidade)
Alguns solicitam que os colaboradores fagam leitura dos POPs.

E necessario investimento da chefia do laboratorio

Disponibilizar, trocar material, muitos colaboradores desenvolveram materiais em
Power point

Utilizar filmes e fotos de certo e errado ajudam no processo.

Na reflexdo dialdgica o coordenador solicitou a divisdo em subgrupos e a discussdo para

definicdo das acbes de acordo com 0s pontos negativos identificados no aquecimento para o

tema. Alem disso foi preenchida a segunda ficha de registro do encontro: avaliacdo das iniciativas

propostas para treinamento (Figura 32).

Os resultados da plenéria sdo mostrados a seguir:

v

Treinamento permanente em modulos. Treinamento de insercdo  como
responsabilidade institucional e atendendo as entradas fora do prazo
Fortalecimento da equipe responsavel pelos treinamentos institucionais

Avaliar a apresentacdo dos setores administrativos no treinamento de insercdo, o
mais interessante seria utilizar um video institucional contendo informacGes mais
importantes

Treinamento na fungéo: Definir forma de avaliar o aprendizado

Desenvolver um material padrdo com informagdes basicas que o orientador devera
apresentar ao novo colaborador (Técnicas basicas de trabalho em laboratério:

pipetagem, preparo de solucdes.)
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v Treinamento especifico de qualidade e biosseguranca, na chegada do colaborador
passa a ser responsabilidade do SQBA (Servico de Qualidade, Biosseguranca e

Ambiente), com a inser¢cdo em modulos.

A continuidade das acfes de treinamento precisa ser garantida por uma politica
institucional.

Avaliacdo: Sem apoio institucional ndo ha manutencdo, € necessario ainda a
colaboracao e adeséo das chefias (lideres de grupo).

A implementacao do treinamento de qualidade e biosseguranca antes do inicio das
atividades na instituicao € fundamental.

Avaliacdo: Treinamento deve ser mais longo e em modulos. E importante para
capacitar as pessoas e minimizar riscos inerentes as atividades de laboratério. Este
seria 0 norte para os procedimentos basicos do laboratério.

Orientacdes especificas por grupos podem apresentar melhores resultados.

Avaliacdo: Os grupos sao heterogéneos, pode auxiliar a melhor compreenséo do
todo.

E importante aplicar um método de interesse do grupo.

Avaliacdo: Vai promover maior adesdo do grupo. E importante utilizar jogos e
outras técnicas dinamicas que sejam diferentes, dar exemplos da forma correta e
errada de realizar uma atividade. Nao podemos abandonar os meétodos oficiais, 0
conteudo dos POPs tem que ser discutido.

Figura 32: Ficha de avaliacdo das iniciativas propostas para treinamento

A avaliagdo da oficina foi realizada utilizando-se um cartdo de avaliacdo. Considerou-se
0s aspectos da interacdo grupal, criatividade e participacdo. Todos os participantes avaliaram que

houve um excelente desempenho quanto a estes elementos avaliados.
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5.2.4 Resultados: OFICINA 4
Foco: : Sistema de Gestdo da Qualidade em Laboratorios de Pesquisa Biomédica Bésica

Tema Gerador: Protocolos e Procedimentos Operacionais Padrédo (POPs)

Na quarta e quinta oficinas o foco foi a documentacgdo prescritiva e descritiva que € de
fundamental importancia em laboratdrios de pesquisa. A documentagéo prescritiva inclui projeto
de pesquisa, protocolo e Procedimento Operacional Padrdo (POP) e a descritiva: registros,
relatorio de resultados e armazenamento. O baralho foi uma forma Iudica de discutir o assunto, na
quarta oficina o jogo estava pronto, na quinta, 0 proprio grupo o construiu com base no material
que receberam. Um ponto forte, dessas duas oficinas, destacado pelo grupo foi o aprendizado,
todos comentaram que as oficinas foram produtivas, esclarecedoras, permitiram aprimorar 0
conhecimento da documentacdo necessaria para a confiabilidade dos dados da pesquisa. Nas
oficinas, confirma-se que a forma de ministrar o contetido é fundamental, uma atividade com
dindmica de grupo, jogos e outras ferramentas de interagdo mostram-se eficientes dentro dos
principios da construcdo do conhecimento, o uso dessas metodologias estimula o debate,
oferecendo a oportunidade dos alunos relatarem suas experiéncias e os jogos permitem de forma
ludica a revisdo e consolidacdo das ideias estudadas (Schall & Modena, 2005). Apds estas duas
oficinas foram identificadas varias sugestdes para a capacitacdo sobre a documentagdo. Cumpre
esclarecer que todas elas foram incorporadas na cartilha préaticas da qualidade na pesquisa bésica,
destinada aos profissionais dos laboratorios de pesquisa.

No aquecimento para o tema e vivéncia foi utilizado um “baralho”, construido para esse
momento. Houveram discordancias iniciais com relagdo aos conceitos. Na discussdo sobre o uso
de POPs e protocolos surgiram duvidas, bem como nos conceitos de desvio, emenda e
armazenamento da documentacao do estudo. Durante o jogo foram feitas perguntas, discussdes e
esclarecidos os conceitos. Em seguida foi entregue a cada participante um cartdo com duas partes
para ser preenchido. Em uma das partes cada um escreveu o que pensava sobre 0 uso dos POPs e
na outra sobre o uso dos protocolos. O grupo partilhou suas opinides e a consolidacdo €

apresentada a seguir:

v' Protocolo: Procedimento detalhado que vai ser testado, pode haver variaveis a serem

testadas, detalha a metodologia do protocolo de pesquisa.
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v POPs: E o procedimento padrdo, ndo pode variar, tem que ser seguido a risca, 0 POP é

associado a rotina.

Na reflexdo dialdgica os colaboradores identificaram os elementos que deveriam fazer

parte da proposta educativade Sistema de Gestdo da Qualidade no que diz respeito a POP e

Protocolo e relataram na ficha de registro. Foi realizada a plenéria e os topicos sugeridos estdo a

seguir (figura 33).

Na avaliacdo da oficina foi solicitado aos participantes que com uma frase descrevessem a

oficina, considerando os aspectos da interacdo grupal, criatividade e participagdo. A seguir as

frases do grupo:

A oficina de Sistema de Gestdo da Qualidade foi bastante produtiva. A maneira como foi
trabalhada a definicdo de conceitos e o levantamento de tdpicos para a proposta
educativaforam bastante elucidativos e norteadores.

Achei 6tima, atualizei e aprendi a diferenca entre relatérios, protocolos e projetos. Foi
muito dinamico.

Oficina com boa interag&o e discussao. Podemos tentar ser mais ageis.

Excelente participacdo dos integrantes do grupo, troca de ideias e esclarecimento de
davidas.

A oficina foi produtiva e esclarecedora.

A oficina foi produtiva, clara e objetiva.

A oficina foi importante para rever conceitos que estavam perdidos e confusos.

A oficina foi 6tima, produtiva, clara, foi possivel tirar varias ddvidas e melhorar nosso
conhecimento.

Oficina muito produtiva e esclarecedora.

Sempre h& algo de aprendizado nas oficinas, importante troca de experiéncias e, de fato,

autoconhecimento.
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Conceitos: definicao,
chamar a atengio paraas

diferengas

protocolo

Importancia da revisin
periddica e da participacio
tle todos os colaboradores
nestarevisio

Importancia do POP e do

Protocoloe POP

Importinciado
cumpriments do POP
Conhecer o protocolo e
estar preparads para
seguido
Usar POP e protodolos
atualizados

Localizacdo dos POPs e

Importancia do registro de
dados protocelos
Como arguivar, srganizar e Definir e Seguir as normas
recuperar osregistros de hipsseguranga defandas
nos POPse protocelos

Figura 33 —Tdpicos da proposta educativa referente a POPs e Protocolos

5.2.5 RESULTADOQOS: OFICINA 5

Foco: Sistema de Gestdo da Qualidade em Laboratérios de Pesquisa Biomédica Basica

Tema Gerador: Registros, livros, relatorio de resultados e armazenamento.

Durante o aquecimento para o tema e a vivéncia o grupo refletiu sobre os problemas que

percebe no fator documentos descritivos para os projetos realizados nos laboratdrios (registros,

livros, relatério de resultados e armazenamento). A seguir o resultado consolidado do grupo:

= Falta de registros completos e minuciosos das informacdes

= Na&o publicagéo de resultados

= Na&o deixar banco de dados

= Na4o existe dados na rede do CPqRR
= N3o existe um controle na saida dos colaboradores

= N&o tem um local para guardar documentos e amostras apds publicacéo

= Planejamento fragil

114



= Nd&o existe método descrito para descartar documentos antigos, especialmente de
pacientes (Picotadora seria uma boa solucdo)

Desta vez, o “baralho” foi criado pelos participantes, no momento da ampliacdo da
informacdo. O grupo selecionou, do material apresentado, perguntas essenciais para serem
respondidas nas atividades educativas de SGQ no que se refere a registros, livros, relatério de
resultados e armazenamento. Como foram formados trés subgrupos, um leu suas perguntas e 0s
outros dois discutiram e responderam. O baralho encontra-se neste trabalho, no anexo 9, material
educativo, “Oficinas em sistemas de gestdo da qualidade para profissionais de laboratorios de
pesquisa”, Oficina 5.

No momento da reflexdo dialdgica, foi solicitado aos subgrupos a analise de alguns
elementos que fazem parte da qualidade na pesquisa de acordo com as diretrizes do Manual da
WHO (2006) ou que foram identificados a partir das falas dos atores chave. Apds a discussdo o
grupo registra (ficha de registro 1) e apresenta suas opinides e sugestdes a todo o grupo e é feita a

consolidacgéo (figura 34).
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O relatdrio deve conter a conducéo do estudo, qualquer desvio ocorrido, resultados tabelados, uma apresentacdo de resultados
significantes, uma discusséo critica e a conclusdo. A lista de referéncias deve incluir literatura e livros de registro do laboratério.
As dissertacgdes e teses sdo relatérios. E os demais projetos possuem uma conclusdo? Onde esta registrada? Como seria uma boa
forma da instituicdo manter esse dado?

ANALISE: Muitas vezes a pessoa sai, ndo publica os resultados, nfo deixa o banco de dados, é necessario um controle, por exemplo, 0
uso obrigatério da pasta do estudo (fisica ou em rede). O livro deve identificar onde esta a pasta do estudo. Relatério on line obrigatério
para alimentar um banco de dados. Nesse caso a periodicidade de preenchimento dependeria do tipo de projeto e se for pesquisador da
instituicdo pode preencher no final do ano, se for estudante na renovacgdo da bolsa. Punicédo para o ndo preenchimento: corte de bolsa, de
orcamento. Espaco para concluséo na dltima pégina do livro de registro.

O relatdrio representa a conclusdo da etapa ou do projeto planejado. Sera que a instituicdo poderia trabalhar por tipo de projeto
gue esta sendo desenvolvido? Porém o livro de registro sempre deve fazer referéncia aos resultados.

ANALISE: Manter um padr&o Gnico é melhor do que ter uma diferenciagdo por tipo de projeto (por ex. projetos estruturantes). Portanto,
um registro no final do livro indicando onde esta o relatorio, se ele ndo é feito no livro seria uma boa medida.

“...Eu acho importante relatdrio de resultado, eu fiz uma pesquisa procurando isso, utilizando esses ingredientes e nao deu certo,
entdo vocé sabe que ndo deu certo se tem que seguir outro caminho, ou entdo deu certo, 6timo, eu tenho que reproduzir o que
aquela pessoa fez. Olha néo precisa ser nada gigantesco, pode ser uma folha, o PCR deu certo, deu errado.”

ANALISE:N&o é necessario padronizar o formato, mas um relato deve ser feito no final de cada experimento e o sumario seria o local
onde identificar todas as etapas importantes e que precisam ser rapidamente identificadas.Colocar no caderno a metodologia que sera
utilizada.

Uma sugestéo seria adotar: objetivo, desenvolvimento, concluséo (indicar se o experimento deu certo, ou o que deveria ser modificado
para o proximo experimento) para todos os ensaios/experimentos e apontar o local de arquivo dos dados.

O livro de registro pode conter o plano (protocolo) de estudo, porém é importante uma separacao dos dados. O plano contém o
desenho do estudo em detalhes, o que inclui: material de teste e condi¢cBes para manuseio e estocagem; tipo e qualidade de
reagentes e equipamentos; tipo de sistema teste e como sera manuseado; método para coleta, avaliagdo verificagdo e se aplicavel
analise estatistica dos dados; método de relatar e arquivar resultados; implicacoes éticas do experimento, onde apropriado.

ANAL ISE:Registrar no sumario do livro de registro as partes que se referem ao plano, dados e relatério, além de desvios ocorridos.
Registrar a pagina onde esta correcdo (desvio) e identificar a pagina onde esta a metodologia que foi modificada.

Mudangas para um protocolo aprovado séo feitas por meio de emenda ao protocolo assinada pelo investigador principal quando
é uma mudanga significante para o propésito cientifico do estudo. Desvios menores e ndo intencionais podem ser registrados no
livro de registros, portanto é importante destacar esse desvio ja que essa é uma informagdo importante para a construcao do
relatério.

ANALISE:Treinamento e revisio do que foi registrado (desvios). Treinamento do pesquisador principal e aos orientadores sobre o seu
papel

“...Eu acho importante relatdrio de resultado, eu fiz uma pesquisa procurando isso, utilizando esses ingredientes e ndo deu
certo, entdo vocé sabe que ndo deu certo se tem que seguir outro caminho, ou entdo deu certo, 6timo, eu tenho que reproduzir o
gue aquela pessoa fez. Olha ndo precisa ser nada gigantesco, pode ser uma folha, o PCR deu certo, deu errado.” (E:19)

ANALISE: Se o plano e os dados j4 estdo no livro, o que poderiamos ter uma folha de conclusio padronizada, que pode ser inclusive
fixada no livro de registro.

O cientista principal assina o protocolo para demonstrar sua responsabilidade em garantir o desenvolvimento do estudo de
acordo com o plano. O investigador principal garante que os técnicos envolvidos nas etapas do estudo conhecem o protocolo e
0s procedimentos associados.

ANALISE: Treinamento com avaliagio de eficacia

Figura 34 — Ficha de avaliacdo do fator documentos descritivos
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Na avaliagéo, foi solicitado ao grupo que fizesse a avaliagdo da oficina utilizando apenas
uma palavra. Observe-se a seguir as palavras que foram registradas pelos participantes:

conhecimento, aprendizado, esclarecedora, certificacdo do aprendizado, produtiva, dificil.

5.2.6 Resultados: OFICINA 6

Foco: : Sistema de Gestéo da Qualidade em Laboratérios de Pesquisa Biomédica Bésica

Tema Gerador: Garantia da qualidade e verificacéao de resultados

Esta oficina foi um momento de ampliacdo do conhecimento sobre a importancia da
supervisdo do conteudo cientifico e da supervisdo dos sistemas e procedimentos usados para
gerar dados. O jogo “Verdade ou Mentira” (anexo 9 - paginas 93 a 95 do material educativo)
facilitou a interacdo, discusséao e consolidacdo do tema estudado.

No aquecimento para o tema foi distribuida uma ficha com uma rosa de um lado e
espinhos do outro e foi solicitado ao grupo que avaliasse, em dupla, as facilidades e dificuldades
percebidas com relagéo ao papel de multiplicador da qualidade. O resultado do grupo encontra-se

no quadro 7.
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Quadro 7: Facilidades e dificuldades relativas ao papel de multiplicador da qualidade

Facilidades

Dificuldades

Aprendizado

Responsabilidade

Maturidade

Atualizacéo

Existe compromisso institucional com a
qualidade

Trabalho em equipe

Participacdo

Colaboracéo
Relacionamento/Conhecimento do
grupo do laboratdrio

Organizacédo do Laborat6rio ou Setor
Clima agradavel de trabalho no
laboratorio e na instituicdo
Conhecimento por todos que trabalham
na instituicdo (o coordenador é uma
referencia no laboratorio)

Orientar os colaboradores

Identificar os beneficios advindos da

orientacao

Responsabilidade por todas as tarefas
gue ndo possuem responsaveis
designados

Ser visto como um controlador
Resisténcia

Falta de comprometimento dos
colaboradores no processo;

Falta de espaco, verba, a compra por
licitagdes;

NUmero excessivo de pessoas nos
laboratorios;

Falta de tempo disponivel da equipe
para acOes educativas

Sensibilizar as pessoas é dificil;

S0 muitos documentos, muitos papéis.
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No momento da vivéncia, o coordenador solicitou a todos os participantes que refletissem

sobre os termos garantia da qualidade e verificacdo de resultados. Valendo-se da técnica de

‘brainstorming’ registrou-se as opinides do grupo que possibilitou a consolidacdo do resultado

final (Quadro 8).

Quadro 8: Representacdo dos termos garantia da

construida pelo grupo

qualidade e verificacdo de resultados

Garantia da qualidade

Verificacdo de resultados

= Rastreabilidade "
» QOrganizacao "
= Conformidade "
= Treinamento "
= Envolvimento .
= Observancia e execugéo "

(Cumprimento) das normas "

Conformidade
Comprovagéo
Indicadores

Registro

Anélise
Reprodutibilidade
Controle de qualidade
Auditorias internas
Registro de A¢do Corretiva e
Preventiva

Validar

Na reflexdo dialdgica foi solicitado ao grupo que apontasse na ficha de registro as

contribuicdes dos dois tipos de supervisdo para a qualidade da pesquisa, além de apresentar

sugestdes de melhorias para essa préatica na instituicdo, pensando inclusive nas acdes educativas.

Os resultados foram apresentados na plenaria e consolidados (Quadro 9).
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Quadro 9: Contribuicdes da supervisdo do contetdo cientifico e da supervisao dos sistemas e

procedimentos usados para gerar dados para a qualidade da pesquisa

Contribuicdes

a) Supervisdo do conteudo cientifico

b) Supervisdo dos sistemas e procedimentos
usados para gerar dados

Importancia da verificacdo de resultados
Monitoramento

Rastreabilidade

Minimizar erros

Reprodutibilidade

Validacgéo

Importancia da garantia da qualidade
Relevéncia

Reprodutibilidade

Melhor delineamento
Acompanhamento

Aprendizado matuo

Melhorias na supervisdo e garantia da qualidade considerando como poderia ser essa pratica na

rotina da nossa instituicao

a) Supervisdo do conteudo cientifico

b) Supervisdo dos sistemas e procedimentos
usados para gerar dados

Verificagdo continua dos livros pelo orientador
com assinatura nas datas de verificagdo

Resultados mais detalhados e conclusivos dos
livros de registro

Piloto com os projetos estruturantes incluindo-
0s na supervisdo de conteudo cientifico e da
garantia da qualidade

A avaliacdo desta oficina considerou os aspectos positivos e negativos da interacao

grupal, criatividade e participacdo. As palavras indicadas pelos participantes nos pontos positivos

foram: conhecimento, aprendizado, troca de experiéncias. Nenhum participante registrou ponto

negativo.
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5.2.7 Resultados: OFICINA 7

Foco: Sistema de Gestdo da Qualidade em Laboratérios de Pesquisa Biomédica Basica

Tema Gerador: Biossegurancga

A setima oficina discutiu a Biosseguranca, foram identificados pontos fortes e fracos e o
grupo sugeriu a elaboracdo de uma cartilha de bolso e dicas continuas na intranet como uma
forma de atingir todos os colaboradores e promover uma discussdo continua dos principais
topicos de biosseguranca.

No aquecimento para o tema/vivéncia utilizou-se a dindmica da flor identificando em cada
pétala 0 que os participantes pensam, o que percebem como positivo e o que pode ser feito no que
diz respeito a Biosseguranga, considerando-se a realidade atual e as expectativas futuras. Cada
um preencheu o seu registro. Foi feita uma discussdao em subgrupos e depois em grupo e
preenchida a dinamica da flor do grupo em papel pardo. O resultado encontra-se a seguir (Figura
35).

Solicitou-se aos participantes que preenchessem a ficha de registro baseando-se no
momento de ampliagdo de informagdes, registrando o que consideram necessario nas acoes
educativas de Biosseguranga, como e quando devem ser feitas. Foi realizada a plenaria com a

apresentacao para o grupo. O quadro 10 indica as prioridades.

121



O que vocé pensa? Apresentar 0s pontos criticos:
Falta de seriedade dos colaboradores em geral
Falta de treinamento préatico
A Biosseguranca vai muito mais puxada pela
qualidade
Muitas informacdes nao sao assimiladas pelas pessoas -
As pessoas ndo se preocupam com a propria seguranca |
Estimular as pessoas a conhecerem mais, por exemplo,
dicas de biosseguranga na intranet
Mapas de risco ndo foram construidos em conjunto
com os colaboradores
Falta de dinamismo e envolvimento com os
laboratdrios nas
questdes de biosseguranca

O que vocé percebe como ponto positivo?

A construcdo do Manual de Biosseguranca

Adequac6es importantes foram feitas: jalecos (lavagem e higienizacéo e
agora uso de jalecos descartaveis), o programa de gerenciamento de
residuos de servigos de salde, o depoésito de residuos, brigada de
incéndio.

Adequacdes do Biotério de Experimentacéo

Figura 35: Biosseguranga: 0 que VOcé pensa, 0 que percebe como positivo, o que pode ser feito agora e no futuro

O que pode ser feito agora?

Sensibilizacdo para a pratica sem carater
obrigatorio

Treinamento pratico antes de comegar a trabalhar

Envolvimento maior com a comunidade
Manual de bolso ou cartilha

Dicas de biosseguranca na intranet

Divulgar acidentes como forma de prevencao
Troca de mobiliario: cadeiras

K* na bancada

O que deve ser feito no futuro?

Avaliacdo continua das a¢6es que foram identificadas para
serem feitas agora

Seminarios

Envolvimento maior da dos profissionais da biosseguranca
com a comunidade, indo aos laboratorios
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Quadro 10: Tépicos prioritarios para acdes educativas de biosseguranca identificadas pelo

grupo
Topico Como deve ser aplicado Quando
(O que)
Conduta Discutir as regras, | Na insercdo, logo que a pessoa
demonstracdo pratica ingressar no René
Mobdulo de seguranga | Inserir uma parte pratica Na inser¢do, logo que a pessoa
quimica ingressar no René ou modulo

complementar com inscri¢Ges abertas
periodicamente

Riscos (Mddulo 2) e

Fazer os dois modulos no

Na inser¢do, logo que a pessoa

Seguranga Bioldgica | mesmo dia, os assuntos sdo | ingressar no René

(Mbdulo 3) complementares

Inserir um mddulo de | Mddulo préatico Na inser¢do, logo que a pessoa
acidentes e primeiros ingressar no René ou modulo
SOCOrros complementar com inscri¢des abertas

periodicamente

Verificar a situacdo de
estudantes  trabalhando
sem orientacao

Planejamento para que

haja pelo menos um
responsavel servidor,
preferencialmente, em

cada laboratério ou
melhor em cada grupo de
pesquisa, em periodo de
férias

Definir em conjunto com a

Diretoria nas regras para
orientacdo de alunos
(Assinatura de termo de

responsabilidade)

Assim que o estudante ingressar no
René

Avaliacédo da oficina pelos participantes:

Essa oficina assim como as outras foi um momento de envolvimento, de troca de
experiéncias. A dindmica de trabalho € boa, agradavel, tem representado conhecimento, estar
junto, uma ideia puxa a outra, produtiva, muitas oportunidades de melhoria foram
identificadas nessa oficina.

Ponto negativo: Apesar das explicagdes sobre a importéncia da presenca do grupo em todas
as reunides, ndo percebemos um esforco maior de todos para estarem presentes em todas as

reunides, imprevistos acontecem, mas 0 COmpromisso € importantissimo.
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5.2.8 Resultados: OFICINA 8
Foco: Sistema de Gestao da Qualidade em Laboratérios de Pesquisa Biomédica Basica
Tema Gerador: Etica

Nesta dltima oficina, o grupo trabalhou o conceito da ética em pesquisa e sua
importancia. Na ampliacdo de conhecimentos utilizou-se 0 jogo “Quem sou eu na ética?”
permitindo a consolidacdo dos conceitos de forma interativa e descontraida. No momento
do aquecimento para o tema e vivéncia, o coordenador dividiu o grupo em subgrupos, depois
de refletirem sobre 0 que é a ética em pesquisa e sua importancia, construiram uma mensagem

a respeito da ética em pesquisa, para compartilhar com os participantes. A seguir a definicdo

do grupo para ética em pesquisa (Figura 36).

Figura 36: Definigdo do grupo para ética em pesquisa e sua importancia

Na ampliacdo de conhecimentos o coordenador apresentou um texto sobre ética e 0s

dados do diagndstico por meio de exposicao interativa. Em seguida convidou os participantes
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para 0 jogo “Quem sou eu na ética?” (Figura 37), que foi baseado no Cddigo de Boas Préticas
Cientificas da FAPESP. Algumas duvidas e discordancias que foram surgindo foram
dirimidas durante a discussdo. O jogo esta no material educativo, “Oficinas em Sistema de

Gestdo da Qualidade para profissionais de laboratorios de pesquisa”, Oficina 8 (Anexo 9).

Figura 37: Cartas do jogo “Quem sou eu na ética?”

Os participantes sdo convidados a trabalhar em subgrupos novamente, a fim de
discutirem os dados do diagndstico bem como as informagdes sobre ética extraidas das falas
dos atores chave durante as entrevistas. Para tanto, a ficha de registro foi preenchia
descrevendo o que considera necessario ser feito no que diz respeito ao tema ética. As acles
sugeridas pelos subgrupos foram apresentadas e consolidadas pelo grupo na Plenéaria. A seguir
o resultado final consolidado (Quadro 11).

Quadrol1l: Propostas para discussio do tema Etica
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No final das oficinas os coordenadores solicitaram uma avaliagdo geral, devendo ser
considerado 0s seguintes critérios: interacdo grupal, criatividade, participacdo, contetdo e
atuacdo dos coordenadores. Transformando-se em nota os critérios avaliados, o indice de
satisfacdo com as oficinas foi de 97%, observa-se que o item que ndo obteve nota total foi a
participacdo, dois membros comentaram que a participacdo poderia ser maior, pois nem
sempre foi possivel a presenca de todos os participantes. Além destes critérios houve uma
avaliacdo livre completando-se as frases “que bom...” e “que pena...”. A grande maioria dos
participantes mostrou-se satisfeita e os comentarios foram muito positivos referindo-se a troca
de experiéncias, a oportunidade de ouvir e ser ouvido; a colaboracdo e ao conhecimento. Esta
satisfacdo pode ser reiterada a partir das observagdes nos comentarios:

=  Que bom...
“ ..Eu participei, aprendi e colaborei!!l.”
“...Que eu tive essa oportunidade de trabalhar e ajudar neste grupo.”
...A participacédo de todos.”
...Compartilhei ideias.”
“...Aprender e compartilhar experiéncias.”
“...Que tive essa oportunidade na vida.”
...Poder compartilhar as experiéncias.
...Ter oportunidade de vivenciar novos conhecimentos.”
...Que tivemos oportunidade de ouvir e ser ouvido e que o resultado desse trabalho seja o

comeco de uma construcgéo e disseminagdo do conhecimento aqui trabalhado.”

=  Que pena...
...Perdi algumas oficinas.”
“...Que o tempo passou rapido.”
“...Que faltei uma oficina.”
...Passou muito rapido.”
...Que acabou! Mas a ideia que foi construida com tanto amor vai ser multiplicada.”
“...Ndo cheguei desde o inicio.”
“...Que acabou.”
...Que sempre andamos correndo, que ndo tenhamos tempo de trabalhar mais atividades
como essa.”
No momento final, foi explicado aos participantes que um dos produtos a ser
elaborado seria 0 material educativo “Oficinas em Sistema de Gestdo da Qualidade para

Profissionais de Laboratorios de Pesquisa” e foi solicitado aos participantes, em caso de
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anuéncia, que assinassem o termo de autorizacdo de publicacdo de material educativo sem
anonimato (anexo 10).
Apbs as oficinas, foi desenvolvido o plano final contendo propostas para o

desenvolvimento das a¢Oes educativas e do SGQ (anexo 11).
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6 DISCUSSAO

6.1 Diagnostico Situacional

6.1.1 Percepcdo do grau de implementacdo das praticas de gestdo da qualidade nos
laboratorios de pesquisa do pelos multiplicadores da qualidade

Com o0 aumento crescente da competicdo por recursos é essencial que a pesquisa
cientifica, especialmente no campo da salde, seja conduzida de forma a reduzir o desperdicio
de recursos e evitar duplicacdo de esforcos. As préticas de gestdo da qualidade sdo cruciais
para definir, planejar, desenvolver, registrar, monitorar e relatar os resultados da pesquisa
(Robins et al., 2006; WHO, 2006).

Os beneficios da implementacdo do SGQ no campo da pesquisa tem sido relatados,
especialmente em instituicBes que necessitam da acreditacdo de ensaios. E esperado que no
futuro a acreditacdo seja um requisito para publicacdo em periddicos cientificos (Abad et al.,
2005).

Os fatores identificados como em fase de finalizacdo (organizacdo envolvendo a
politica da qualidade e recursos investidos e a biosseguranga) podem refletir a impressao geral
sobre o0s investimentos da instituicdo em qualidade e biosseguranca. No caso da
biosseguranca, também foram avaliados principalmente os requisitos legais no instrumento de
coleta de dados, ja que o Manual Praticas de Qualidade (WHO 2006) aborda este elemento
brevemente remetendo a legislacdo do pais ou ao Manual de Biosseguranca da WHO na
auséncia de legislagdo nacional, ndo havendo neste momento uma avaliagdo mais
aprofundada. Porém nas proximas fases do diagndstico verifica-se que, ao considerar
elementos mais especificos, os entrevistados fazem uma avaliacdo mais criteriosa. Isto pode
contribuir para que sejam identificados os fatores que mais necessitam de investimento na
implementacdo do SGQ e do programa de biosseguranca. Os fatores identificados como em
fase intermedidria: pessoal e treinamento, documentos prescritivos (projeto, protocolos,
POPs), documentos descritivos  (registros, livros), relatério de resultados e
arquivo/armazenamento e ética sd@o um indicativo de que existem oportunidades de melhoria.
Os fatores considerados em fase inicial sdo: superviséo (garantia da qualidade e verificacdo de
resultados) e préticas de publicacdo. Importante ressaltar que a nota atribuida a ética levou em
consideracdo a pergunta, a qual estava relacionada a existéncia de codigo escrito, como
orientacdo do Manual da WHO, por conseguinte, 0s respondentes deram notas baixas,
considerando que n&o existe documento escrito na instituicdo. Da mesma forma, no que diz

respeito as praticas de publicacdo, j& que as perguntas referiam-se a politica escrita, que é
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inexistente na instituicdo, o que contribuiu para a baixa pontuacdo. No que diz respeito, a
supervisdo e verificacdo de resultados, a nota pode estar relacionada ao fato de muitos
entrevistados considerarem que a instituicdo ndo promove a verificacdo das atividades do
estudo e resultados, por pessoas independentes, exceto para 0s estudantes que defendem suas
dissertacdo ou teses, como também ao fato de ndo existir formalizagdo por meio de assinatura
das verificacOes dos dados.

E interessante observar que existe uma variacdo grande de notas atribuidas pelos
laboratérios para 0 mesmo elemento, o que pode demonstrar maior rigor de alguns
entrevistados, ou principalmente que o estagio alcancado na implementacdo do SGQ difere
entre os laboratorios. Observa-se ainda que na avaliacdo individual dos fatores a variacdo das
notas ndo esta relacionada com o tipo de atividade desenvolvida pelo laboratorio (Figuras 4 a
12).

Estabelecendo-se na classe A as categorias “totalmente de acordo com a diretriz e em
fase de finalizacdo”, na classe B a categoria “fase intermediaria” e na C “fase inicial” e
“nenhuma acdo iniciada” e avaliando a frequéncia total observa-se que o maior percentual
estd na classe A (42,6%), seguido pelas classes B (38,9%) e C (18,5%), (Fig. 14). Isso
demonstra que existe uma tendéncia positiva, que estd provavelmente relacionada a
consolidacao das a¢des do SGQ implementado na institui¢éo.

Ao analisar o conjunto dos laboratérios por tipo de atividade, observa-se que 0s
laboratérios que possuem atividade de pesquisa e referéncia, sem considerar fatores
especificos, mas sim a frequéncia dos requisitos na classe A, estes laboratérios alcangaram o
percentual mais elevado, seguidos pelos laboratérios que possuem atividade de pesquisa e
plataforma e depois os que possuem somente atividade de pesquisa. Da mesma forma com
relacdo a classe C, os laboratorios de pesquisa e referéncia obtiveram o menor percentual de
fatores, seguidos pelos laboratérios de pesquisa e plataforma e depois a pesquisa. Este
resultado geral era esperado, ja que os laboratérios que prestam servico de referéncia
possuem, ndo sO a exigéncia interna para implementacdo do SGQ, mas também a exigéncia

externa, dada pela portaria n® 70 da Secretaria de Vigilancia em Saude.

6.1.2 Percepcdo dos colaboradores e multiplicadores sobre fatores determinantes da qualidade

num laboratorio de pesquisa

Este estudo avaliou a percepcdo dos multiplicadores e colaboradores da instituicdo
sobre a importancia dos fatores da qualidade em laboratério de pesquisa. De modo geral, a

concordancia foi positiva, concentrando-se nos identificadores “concordo” e “concordo
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totalmente”, o que demonstra uma boa avaliacdo da importancia dos fatores da qualidade em
laboratdrios de pesquisa pelos dois grupos. Este resultado esta relacionado a implementacéo
do SGQ na instituicdo desde 2003, ressalte-se que o SGQ, desde entdo, vem promovendo
acoes de conscientizacdo e treinamento para todos os colaboradores.

De acordo com Grochau et al. (2010), os fatores para o0 sucesso da implementacao
do SGQ nos laboratorios de pesquisa e desenvolvimento incluem a aceitagdo e
comprometimento de todos os profissionais envolvidos (a chamada “cultura da Qualidade”), o
desenvolvimento de um sistema de documentacéo flexivel, e 0 mais importante é que o SGQ
agregue valor para a instituicdo. A implementacdo do SGQ em laboratérios de pesquisa e
desenvolvimento esta em fase inicial (Vermaercke, 2000). Abad et al. (2005) relataram a
experiéncia na implementacdo de BPL em um grupo de pesquisa do Departamento de
Microbiologia da Universidade de Barcelona. Grochau et al. (2010) relataram a acreditagédo de
laboratdrios de ensaio da Universidade Federal do Rio Grande do Sul, atribuindo seu sucesso
a adocéo de solucdes criativas para enfrentar os desafios da instituicdo. Souza et al. (2011)
relataram o sucesso da implementacdo do SGQ nas plataformas tecnoldgicas.

No que diz respeito & Politica da qualidade e POP houve uma avaliagdo
intermediéaria (60-77%) pelos dois grupos, todavia, no grupo de multiplicadores, a avaliacéo é
bem mais alta, refletindo assim a compreenséo do grupo acerca da importancia destes fatores
para a implementacdo do SGQ, bem como a necessidade de intensificar as acdes educativas
no grupo dos colaboradores. A maior dificuldade na implementacdo do SGQ nos ambientes
de pesquisa esté relacionada & padronizacdo e controle da rotina. Existe uma resisténcia em
identificar as rotinas e elaborar POP, que devem ser utilizados para a padronizacdo destas
atividades, a fim de se evitar resultados indesejaveis na pesquisa e tornando mais objetivos os
protocolos que podem apenas referenciar os POPs (WHO, 2006). O POP e outros
componentes do SGQ sdo percebidos como limitadores da criatividade, contudo é importante
considerar que a qualidade tem dois lados, um técnico e outro humanistico. A implementacéo
do sistema depende do envolvimento dos trabalhadores e representa muito mais do que
estabelecer procedimentos. As normas definem o que deve ser feito, ndo como deve ser feito,
entdo a estratégia de implementacdo deve orientar como alcancar resultados satisfatorios
(Souza et al., 2011), o que é de fato um dos motivadores deste estudo.

O fator supervisdo e garantia da qualidade e armazenamento de dados foram
identificados como mais importantes no grupo de colaboradores. 1sso pode estar relacionado
ao fato de que os colaboradores estdo preocupados com a qualidade dos dados que geram, é
importante garantir a reprodutibilidade e a publicagdo. Um colaborador expressa a sua

preocupacdo com o armazenamento de dados, quando relata a dificuldade de estabelecer
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tempo de guarda ja que as normas ndo especificam o tempo de guarda dos registros. J& 0s
multiplicadores podem relacionar o fator supervisdo e garantia da qualidade as auditorias de
estudo. No caso de laboratdrios de pesquisa, estas auditorias ndo sao tarefas simples, devido
ao numero e diversidade de projetos realizados. Porém, algumas a¢fes mais simples podem
ser implementadas, como por exemplo, nas auditorias internas, verificar os livros de registro
com foco no protocolo, registro dos dados e relatorios. De acordo com o manual da WHO
(2006), para evitar conflito de interesses, as auditorias devem ser conduzidas por profissionais
externos ou da instituicdo que sejam independentes, ou seja, que ndo estejam diretamente
envolvidos no estudo.

Os fatores treinamento, ética e biosseguranca tiveram um percentual de importancia
elevado para os dois grupos (>80%). Estes fatores estdo muito relacionados ao
desenvolvimento profissional e a promogdo das condigdes de trabalho, por isso,
provavelmente entendidos como beneficios para os trabalhadores. As agdes educativas
realizadas numa perspectiva que estimula a participacdo do sujeito tera resultados positivos.
O estudo de Shmuel and Elizur (2000) aponta que a percepcao de participacdo no processo,
ou seja, 0s programas que motivam os funcionérios para os esfor¢cos de melhoria podem levar
a um desempenho individual mais elevado. Sigler and Pearson (2000) relatam que os
colaboradores demonstram maiores niveis de desempenho, quando sentem que o trabalho que
realizam € significativo, que possuem as habilidades necessarias e que causam impacto no
trabalho.

Além dos fatores Politica da qualidade e POP, citados anteriormente, os fatores livro
de registro e protocolo estdo na faixa intermediaria. Os fatores relatério de resultados,
verificacdo de resultados, praticas de publicacdo e descricdo de funcdo apresentaram
concordancia baixa nos dois grupos (< 60%). Estes dados podem indicar a necessidade de
estratégias educativas especificas nestes fatores pelo Servico de Qualidade, Biosseguranca e
Ambiente (SQBA) da instituicdo, ja que estes sdo estratégicos para 0 acompanhamento do
projeto de pesquisa. O protocolo de pesquisa e livro de registro sdo importantes instrumentos
de trabalho para o pesquisador, uma forma efetiva para o cientista registrar os resultados
obtidos, rastrear os dados, reproduzir um experimento e para gerar os artigos cientificos.
Além disso, a validade da pesquisa cientifica depende da sua resisténcia aos questionamentos,
0s responsaveis pela conducdo do estudo devem assegurar a existéncia de procedimentos de
verificacdo que confirmem a qualidade e confiabilidade dos dados. Um dos membros do
quadro cientifico da instituicdo deve atestar através de assinatura que revisGes foram
realizadas para verificar os dados (WHO 2006). No que diz respeito a descricdo de fungdo, o

resultado sugere que possa haver dificuldade de compreenséo dos beneficios de ter atividades
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definidas e também conduz ao questionamento da forma de registro utilizada na instituicdo
que poderia ter uma adaptacdo mais funcional para o tipo de atividade desenvolvida.

Quando analisados os fatores da qualidade por categoria profissional, novamente
treinamento, biosseguranca e ética ndo apresentaram diferencas entre os profissionais, exceto
os estudantes de IC que, para o fator ética, apresentaram percentual de concordancia mais
baixo do que das demais categorias. Os demais fatores analisados apresentaram diferencas. O
percentual mais alto de concordancia foi observado para os estudantes de mestrado e gerentes
para os fatores politica da qualidade, supervisdo e garantia da qualidade, verificacdo de
resultado, relatorio de resultado, préaticas de publicacdo, plano de estudo e armazenamento e
arquivo de registros. A seguir vem a categoria estudantes de doutorado e técnicos que estdo
proximas para diversos fatores. Os mais baixos niveis de concordancia foram observados para
os estudantes de Iniciacdo Cientifica e pesquisadores.

A categoria de estudantes de mestrado mostrou niveis mais altos de respostas
“concordo totalmente” do que os estudantes de doutorado. Este resultado esta provavelmente
relacionado a maior disponibilidade e envolvimento dos estudantes de mestrado nas
atividades laboratoriais de gerenciamento da qualidade e ao fato destes estudantes que
participaram da percepcdo pertencerem somente a laboratdrios que realizam atividade de
pesquisa e referéncia. E importante esclarecer que ndo houve participagdo, de ICs e gerentes,
dos laboratdrios que realizam somente atividade de pesquisa, j& 0s estudantes de mestrado
foram todos de laboratdrios que possuem atividade de pesquisa e referéncia.

A categoria doutorado apresentou, em diversos fatores, percentual de concordancia
maior que a categoria de pesquisadores. Como relatado por Souza et al. (2011) e Cammann e
Kleibohmner (1998), cientistas em alguns centros de pesquisa, especificamente aqueles com
perfil académico, mostram preocupacdo e resisténcia, ndo s6 com as atividades de
implementacdo do SGQ, mas também com as consequéncias geradas pelas modificagdes e
propostas de ajuste. Alguns questionam a rigidez dos sistemas formais de Gestdo da
Qualidade e as regras excessivas que dificultam o progresso cientifico, reduzem a criatividade
e aumentam a burocracia.

Os indices mais baixos para estudantes de IC podem estar relacionados a carga horéaria
reduzida na instituicdo, e ao fato de estarem, muitas vezes, dedicados especificamente ao
projeto que estdo desenvolvendo, e por isso, menos envolvidos com as politicas estabelecidas.
Como é um grupo em formacdo que ingressa na instituicdo durante a graduacdo e permanece
por muitos anos, é importante a discussdo de agdes educativas especificas para este grupo,
com foco na educacdo para as diversas areas incluindo qualidade, biosseguranca e ambiente,

de maneira integrada com os coordenadores. Os baixos percentuais observados para 0s
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pesquisadores podem refletir a motivagdo deste grupo para as praticas de gestdo da qualidade.
Apesar de reconhecerem a importancia da implementagdo no laboratorio, usualmente elegem
um coordenador da qualidade, e muitas vezes estdo distantes das discussfes do que precisa ser
feito e do papel do lider na gestdo da qualidade. Ortner (2000) relata que 0 comportamento da
liderancga exerce um papel fundamental na implementacéo do SGQ. Consistente com nossos
resultados, iniciativas para implementacdo do SGQ em laboratdrios de universidades e centros
de pesquisa enfrentam dificuldades dependendo da categoria (Abad et al., 2005; Grochau et
al., 2010).

Outro elemento que pode influenciar a percepcdo dos pesquisadores esta
provavelmente relacionado a sobrecarga de trabalho. Este grupo esta muito envolvido com
experimentos, publicacdo de artigos, orientacdo de estudantes, elaboracdo e submissdo de
projetos para captacao de recursos, participacdo em programas de pos-graduacdo, participacao
em seminarios, simpdsios e congressos, além de atividades gerenciais. Com isso, surge a
dificuldade de participar ativamente de acdes educativas para implementacdo do SGQ.
Portanto, identifica-se uma necessidade de elaboracdo de uma proposta educativa para esta
categoria, que seja pratica, rapida e eficiente. E importante ressaltar que a politica da
qualidade esta alinhada com a missao e visdo da instituicdo e a pesquisa deve ser conduzida
com qualidade, portanto, 0 SGQ néo deve ser percebido como uma atividade desvinculada da
pesquisa, € inerente ao trabalho que esta sendo realizado.

Quando os dados sdo analisados para cada fator considerando-se a categoria
profissional e o tipo de atividade realizada pelo laboratério, nem sempre o indice mais alto da
categoria estd correlacionado a atividade do laboratdrio. Todavia, quando se considera o
numero de respostas “concordo totalmente” para um determinado fator, observa-se que a
maioria destas respostas sdo de profissionais dos laboratorios que realizam atividade de
pesquisa e referéncia. E importante considerar que ndo foram entrevistados somente 0s
profissionais que trabalham diretamente com o servico de referéncia, porém, conforme
esperado, a atividade de qualidade na referéncia influencia as demais atividades do
laboratorio.

A segunda questdo teve como objetivo identificar os fatores de qualidade percebidos
como 0s que mais precisam de investimento pelo grupo de colaboradores e multiplicadores.
Treinamento, biosseguranca foram os fatores apontados como 0s que mais precisam
investimento de acordo com os dois grupos, para os multiplicadores a Politica da Qualidade
aparece como prioridade 2 juntamente com a biosseguranca. Os fatores treinamento e
biosseguranca coincidem com aqueles considerados mais importantes num laboratério de

pesquisa. Isso enfatiza a necessidade de a¢des educativas referentes ao SGQ e a biosseguranca
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visando diminuir riscos e evitar acidentes nos laboratorios. Na instituicdo, os colaboradores
manipulam patogenos, animais de laboratorio, produtos quimicos e potencialmente perigosos.
Além disso, existem dificuldades relacionadas a estrutura fisica atual que muitas vezes
dificulta a conducdo da pesquisa com fluxo ideal j& que o espaco fisico € restrito. Pereira
(2010a) relata que ao perguntar a alunos e chefes, 0 que seria necessario para a implantacéo
da gestdo da biosseguranca, os chefes apontaram basicamente aspectos relacionados a espaco
e infra estrutura e a necessidade de homogeneizar os conhecimentos e praticas em funcdo do
fluxo constante de novos alunos nos laboratorios.

Com relacdo a politica da qualidade percebe-se uma preocupacdo dos colaboradores
com o comprometimento e motivacdo dos servidores. Um dos fatores essenciais para a
implementacdo e manutencdo do SGQ é a comunicacdo interna. A decisdo de implementar o
SGQ é da alta dire¢do, o que determina ndo so as estratégias, atividades e prioridades, mas
também a maneira como serdo realizadas. Se a alta administracdo nao sentir, realmente, que a
qualidade € importante, ndo sera capaz de comunicar com entusiasmo o verdadeiro proposito

da gestdo da qualidade na instituicdo (Borsese et al., 2003).

6.1.3 Pontos positivos e negativos do SGQ implementado na instituicdo e a percepcdo dos
atores chave dos fatores determinantes da qualidade num laboratdrio de pesquisa

I- A importancia da implantacdo do SGQ

Na percepcdo dos atores chave o SGQ agrega valor a pesquisa, 0 que de fato é
essencial para uma instituicdo, que desenvolve pesquisa na area de salde. Além disso,
independe da organizacdo ser publica ou privada, qualidade foi e sempre sera tema a ser
considerado nas organizacdes (Vieira, 2000). Abad et al. (2005) ressaltam que embora seja
amplamente aceito que a exceléncia na pesquisa estd localizada nas universidades e
instituicOes de pesquisa, a exceléncia ndo pode mais ser baseada simplesmente na reputacéo,
precisa de um sistema de gestdo da qualidade bem definido, preferencialmente certificado ou
acreditado. O sistema precisa ser simples e flexivel para agregar valor para a organizacao, ndo
podendo ser visto como um fim em si mesmo, mas como um meio para alcancar a melhoria
continua.

No que diz respeito a organizacdo do laboratério, que é um ponto ressaltado por
muitos entrevistados referindo-se a rastreabilidade, ao registro do preparo de solucdes,
calibracdo de equipamentos, o0s discursos vdo de encontro aos requisitos das normas de SGQ
que exigem que os produtos quimicos, reagentes e solugcdes sejam rotulados para indicar

identidade (com concentracdo, se apropriado), data de validade e instrugdes especificas de
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armazenamento, informacdes de procedéncia e datas de preparacdo (INMETRO, 2009). O
Manual do TDR/WHO orienta que 0s equipamentos sejam adequados ao propdsito a que se
destinam, tanto aqueles utilizados no laboratério como aqueles usados no campo. A escolha
do equipamento deve ser baseada nos requisitos cientificos de exatiddo, precisdo, robustez e
intervalo de medicdo. Tal escolha € uma incumbéncia cientifica e deve ser desempenhada pela
direcdo cientifica da instituicdo. O equipamento deve ser apropriadamente calibrado e
mantido. Os registros sobre reparos e manutencao corretiva, preventiva, calibracao e limpeza
devem ser guardados. Desta forma, assegura-se a confiabilidade dos dados gerados pelo
equipamento. Tais requisitos também sdo comuns as Boas Praticas de Laboratério
(INMETRO, 2009) e outras normas de gestdo da qualidade aplicadas a laboratorios.

Quanto ao livro de registro, os resultados demonstram que é bem aceito e amplamente
utilizado pelos pesquisadores sendo de fato um instrumento Util e pratico para os laborat6rios
de pesquisa. Conforme citado no manual da WHO (2006) o livro de registro é bastante
utilizado durante os estagios iniciais da pesquisa, algumas instituicGes exigem que 0s
pesquisadores usem cadernos para registrar todas as atividades realizadas no laboratorio ou no
campo. Estes livros séo numerados consecutivamente. De fato, se a pesquisa for um processo
continuo, em que sdo necessarias pequenas modificacdes do plano diariamente o livro é o
instrumento mais adequado para registrar o0 estudo. Existem vantagens em se usar este
instrumento: Tudo esta anotado no caderno, nada € perdido; o caderno esta sempre a méo, €
pratico de carregar tanto no laboratério quanto no campo; é facil arquivar cadernos numerados
sequencialmente, além de serem Uteis para esclarecer questdes de patentes, se for o caso.

No que se refere a biosseguranca, observa-se que a referéncia a riscos biologicos para
determinadas profissdes foi descrita desde a obra de Bernardino Ramazzini (1700),
considerado o pai da Medicina do Trabalho. As primeiras regulamentacGes laboratoriais
focadas na seguranga ocupacional foram divulgadas em 1974 pelo National Institutes of
Health (NIH). Nos primeiros manuais da WHO, a biosseguranca é relacionada ndo somente a
agentes bioldgicos mas também aos agentes fisicos, quimicos, radioativos e ergonémicos. A
partir de 2005, a WHO reforcou a necessidade de programas de biosseguranca em
laboratdrios, com o objetivo de gerenciar o risco, ndo s6 para os trabalhadores que atuam
nessa area, mas também para a comunidade. Por conseguinte, é preciso refletir que a
biosseguranca ndo é somente o atendimento de uma exigéncia legal, mas também
responsabilidade social (Pereira, 2010a).

A percepcéo dos atores chave de que o SGQ contribuiu para o desenvolvimento das
acoes de biosseguranca na instituicdo, pode ser confirmada pela literatura que considera a

implementacdo do SGQ como norteador de outras acdes. A primeira norma internacional foi a
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de Sistema de Gestdo da Qualidade (NBR 1SO 9001), seguida pelas normas de gestéo
ambiental (NBR ISO 14001) e as diretrizes de saude e seguranca OSHAS 18000. A
integracdo de sistemas de gestdo é um aspecto a ser considerado, é uma oportunidade para as
instituicbes melhorarem seu desempenho, com menor custo e maior sinergia gerada pelo
planejamento, politicas e a¢des conjuntas de qualidade, meio ambiente e salde e seguranca do
trabalhador. Os esforcos e custos gerados na implantacdo do sistema s@o menores gquando
temos procedimentos unificados, por exemplo, para 0s processos de controle de documentos,
auditorias internas e analise critica pela alta administracdo (Maffei, 2002). Observa-se que a
realizacdo do processo de trabalho é o ponto de convergéncia para as agdes de qualidade,
saude do trabalhador, biosseguranca e ambiente e os POPs podem ser um instrumento que
abrange estes quatro aspectos tornando-se uma ferramenta eficaz para gerenciamento da
rotina e treinamento de novos colaboradores (Presot et al., 2005).

Qualquer processo, além de gerar os produtos desejaveis, gera produtos indesejaveis
(poluentes, residuos), além de expor os trabalhadores a riscos e condi¢des inseguras. Portanto,
é necessario realizar a atividade, de forma adequada e minimizar impactos adversos. Essa
tarefa serd mais facil se a instituicdo dispuser de um sistema de gestdo integrado que englobe
0s requisitos de qualidade, ambiente, salde do trabalhador e biosseguranca (Ribeiro Neto et
al., 2008). A figura 34 demonstra a concepcao de um sistema integrado.

Todos os sistemas de gestdo sdo estruturados obedecendo o ciclo PDCA (Plan, Do,
Check, Act), também conhecido como ciclo da melhoria continua. Uma parte dos
componentes dos sistemas € comum, portanto, torna-se viavel a estruturagdo de sistemas de
gestdo integrados. Dentre os beneficios dessa integracdo Ribeiro Neto et al.(2008) citam a
reducdo de conflitos dos sistemas no que se refere a documentos e prioridades, além de
economia de tempo da direcdo que tem apenas uma Unica andlise critica e adota a abordagem

holistica para o gerenciamento.
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Fmmmmm e o Produtos
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Figura 38: Concepcdo de um sistema de gestéo integrado (figura adaptada de Ribeiro Neto et al., 2008)

Pode-se perceber, portanto, que as preocupacfes com a Biosseguranca bem como a
necessidade de sua inclusdo no modelo gerencial da Qualidade ndo constituem um
acontecimento restrito e particular do trabalho em satde. Na verdade, pode-se afirmar que tais
preocupacdes fazem parte de uma tendéncia mundial sustentada por uma mudanca de
paradigma cultural, ou seja, observa-se novos padrdes de comportamento diante das questdes
de preservacdo do meio ambiente, da propria vida e das relagdes com a comunidade
(Nogueira, 1996).

A seguir uma representacdo esquematica da categoria importancia da implantacdo do
SGQ demonstrando a percepgdo dos atores chave e 0 que preconiza a literatura e as normas
(Figura 39).
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Figura 39: Representacdo esquemdtica da categoria Importancia da implantagdo do SGQ — CpgRR/Fiocruz,
2013

I1- Desafios para a efetividade do SGQ no cotidiano do trabalho em satude

Com relacdo aos desafios para a efetividade do SGQ, o papel da alta direcéo e do lider
é enfatizado pelos entrevistados como um fator para a sustentabilidade do sistema, de fato,
essa € uma condicdo determinante para que as mudancgas acontecam. Tanto o Manual do
TDR/WHO, quanto a NBR 1SO 17025, NBR ISO 9001 e outras normas de SGQ enfatizam o
papel da diregdo que deve apoiar visivelmente e totalmente a implementacdo do sistema e
favorecer mecanismos para sua aplicacdo exercendo sempre algum grau de controle sobre 0s
mesmos. A Diretoria além do comprometimento com o desenvolvimento e implementacdo do
Sistema de Gestdo da Qualidade e com a melhoria continua de sua eficacia, deve promover
um ambiente onde as pessoas estejam totalmente envolvidas e em que o sistema possa operar
eficazmente. E importante refletir sobre o papel do lider de entender o SGQ para colaborar na
questdo da delegacéo de responsabilidades, que precisam ser compreendidas por todos. Com a
mudanca da estrutura organizacional a preocupacdo dos atores chave com a conducdo de
algumas atividades, dentre elas, a implementacdo do SGQ estd exatamente relacionada ao
papel daqueles que exercem atividades de coordenacdo, ou seja, na estrutura atual, os lideres
de grupo e a direcdo, este apoio e acompanhamento é essencial para 0 sucesso da
implementacdo. Portanto, um aspecto importante € o alinhamento do plano estratégico,
missdo, visdo da instituicdo e a politica da qualidade. Desta forma, pretende-se promover um
melhor entendimento dos beneficios do sistema e dos critérios a serem atendidos de acordo
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com a area de atuacdo, bem como as responsabilidades dos atores chave no sucesso da
implementacdo do SGQ. Uma das caracteristicas que mais prejudicam a instituicdo € a
incoeréncia de seus dirigentes, quando prometem e ndo cumprem, estabelecem regras e ndo as

obedecem ou agem de modo diferente do que recomendam (Beni et al., 2002).

a) Pontos Negativos

A questdo do espagco fisico é relatada como um ponto negativo que pode comprometer
a sustentabilidade. A solucdo é uma acdo de longo prazo, que serd solucionada com a
construcdo da nova sede, o que de fato podera modificar a condicdo atual. No que diz respeito
a uma politica de crescimento pode-se dizer que atualmente ja existe uma discussdao e um
controle melhor desta situacdo para permitir o desenvolvimento das atividades até a mudanca
para a nova sede. Conforme diretriz do manual da WHO 2006, a administracdo é responsavel
pelo provimento de espaco fisico com tamanho e estrutura satisfatorios e pelos equipamentos
adequados as necessidades do programa de pesquisa e seus estudos individuais. Porém,
atender as necessidades do estudo ndo significa necessariamente que as construcdes e
equipamentos devem ser de Ultima geracdo. Ao contrario, a diretoria da instituicdo,
juntamente com o lider do grupo, deve considerar cuidadosamente os objetivos do programa
de pesquisa, incluindo os componentes dos estudos individuais e definir como atingir estes
objetivos com as condigdes e equipamentos disponiveis no local.

Podem ser citadas entre outras, as normas NBR 1SO 9001 e as BPL, que falam sobre a
gestdo de recursos e definem que a organizacdo deve determinar e prover recursos necessarios
para implementar o sistema de gestdo da qualidade considerando 0s recursos humanos,
namero suficiente de pessoal qualificado, a infraestrutura, o que inclui edificios, espaco de
trabalho, instalagdes, equipamentos e servicos de apoio.

Outro ponto levantado pelos atores chave € a questdo do espaco que dificulta o
cumprimento de requisitos da Biosseguranca. De acordo com Simas e Cardoso (2008) a
maioria dos laboratdrios de saude puablica, no Brasil, tem mais de 20 anos, portanto, sera
necessario renova-los. Segundo as autoras, hd um crescimento das demandas laboratoriais,
com a implantacdo e, ou ampliacdo das areas de informacdo, controle de qualidade, biologia
molecular e outras. Além disso, € um equivoco se pensar que o0 projeto de laboratorio possa
ser totalmente padronizado, é fundamental identificar as necessidades dos ensaios, evitando-
se fluxos cruzados indesejaveis (Pessoa e Barbosa, 2009).0 processo de planejamento das
edificacOes laboratoriais requer um esforco interdisciplinar, que integre pesquisadores,

arquitetos e engenheiros, de modo a estabelecer um projeto arquitetébnico que assegure 0
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cumprimento dos requisitos de seguranca necessarios (Simas e Cardoso, 2008). O Centro de
Pesquisas René Rachou vem trabalhando dentro dessas premissas na discussdao do projeto de
sua nova sede.

Com relagdo a recursos humanos, os atores chave relatam a falta de servidores
envolvidos no processo e que os coordenadores da qualidade dos laboratérios ndo possuem
vinculos estaveis, a rotatividade prejudica o desenvolvimentos dos processos e projetos e leva
a perda de investimentos nas acfes educativas que sdo promovidas. Citam também que o
namero de colaboradores ndo é adequado para o desenvolvimento das atividades e
questionam a vinculagdo dos coordenadores da qualidade. Alguns relatam a falta de
coordenadores da qualidade especificos para esta funcao, o que nos leva a percepcao de que o
coordenador ndo esta sendo visto pelo lider como um multiplicador da qualidade.

A implementacdo do SGQ exige que a Alta Direcdo estabeleca a politica e cumpra 0s
objetivos estabelecidos colocando a disposicdo dos responsaveis, 0S recursos necessarios e
suficientes em pessoal e em material (Juran, 1993). Lima (2004) relata que a lideranca
provém da alta administracdo e engloba tanto os individuos como as equipes no mesmo
compromisso; 0s mais altos niveis de integridade, honestidade e confianga sdo elementos
essenciais.

Percebe-se pelas falas dos entrevistados que a proposta de ter um multiplicador em
cada area ficou bastante distorcida. O proposito era a disseminacdo da informacao por estas
pessoas, mas 0 que, na verdade, aconteceu foi que cada laboratério comecou a demandar uma
pessoa para cuidar da qualidade. A qualidade precisa ser naturalmente incorporada nas
atividades do laboratorio, com cada profissional assumindo a sua responsabilidade. Além
disso, precisamos considerar que a introducdo de um SGQ implica em transformacdo da
cultura organizacional, este processo estd em constante amadurecimento até se tornar parte
integrante do processo de trabalho.

De fato, os discursos dos atores chave demonstram que as funcgdes destes
coordenadores sdo as mais variadas, mesmo quando a pessoa esta teoricamente exercendo
somente atividade da qualidade. Portanto, a partir do discurso dos atores chave uma sugestao
viavel é a de ter servidores assumindo seu papel no sistema de gestdo da qualidade, técnicos
que possam dar suporte as atividades gerais do laboratério, pensando no espaco fisico, que
sera compartilhado por varios grupos de pesquisa. Para tanto, certamente, sera necessario
investir nas vagas para técnico no concurso publico. Dentre as atividades de responsabilidade
do técnico, podem estar o preparo de solucBes, meios de cultura, verificagdo de equipamentos.
Além do técnico, poderia haver um outro responsavel para atuar como multiplicador em cada

laboratdrio, por um periodo de tempo definido, permitindo assim, o envolvimento de outros
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servidores no SGQ. Pode-se também avaliar a possibilidade dos técnicos mudarem
periodicamente seus locais de atuacdo como uma forma de estimulo ao desenvolvimento
continuo.

No que diz respeito & resisténcia dos trabalhadores relatada pelos lideres, é importante
considerar que o processo de mudanca envolve transformacao, perturbacdo, ruptura de habitos
e costumes (Chiavenato, 2002). Consoante ao relatado por Rabelo (1995), as pessoas sentem-
se mais compromissadas com uma decisdo ou atividade em proporc¢do direta ao seu grau de
participacdo ou influéncia no planejamento e na tomada de decisdo. Portanto, a
implementacdo do SGQ ou o desenvolvimento do programa educativo que se inicia com a
fase de diagndstico e procura um maior envolvimento dos sujeitos desde o inicio do processo
pode contribuir para que de fato o programa tenha uma adesdo satisfatdria, representando
melhor as necessidades dos envolvidos e contribuindo para a melhoria dos processos de
trabalho.

N&o ha davida de que os atores chave percebem que a implementacdo do SGQ na
instituicdo promoveu mudangas significativas de comportamento. Porém, para superar 0S
desafios e desenvolver continuamente o SGQ, promovendo a participacdo e aprendizagem
entre os diferentes atores envolvidos, é condicdo priméria para que a direcdo, os lideres de
grupo de pesquisa, pesquisadores, técnicos, estudantes, enfim para que todos sejam capazes
de identificar e entender os elementos do sistema.

A introducdo do conceito de constru¢do do conhecimento, sob o ponto de vista da
educacdo permanente é fundamental para nortear as a¢des educativas para 0 SGQ. Tanto no
que se refere a identificar as necessidades, quanto para motivar as pessoas envolvidas a
desenvolver e controlar os processos, sendo um participante ativo, permitindo assim, o
alcance de um novo patamar. Como ponto central deste estudo, percebe-se a construcdo do
conhecimento e a mudanga de comportamento como pontos de sustentacdo do sistema de
gestéo no contexto do processo de educagdo permanente. Kirkpatrick and Kirkpatrick (2010)
desenvolveram um modelo considerado estado da arte na avaliagdo de programas de
treinamento que € dividido em 4 partes: reacdo, aprendizado, comportamento e resultado.
Avaliar a mudancga de comportamento implica em identificar se as pessoas capacitadas estéo
transferindo os novos conhecimentos e habilidades para o comportamento no trabalho
(Kirkpatrick and Kirkpatrick, 2006). Este método podera ser utilizado para avaliar
futuramente 0s nossos programas.

Para que a aprendizagem se traduza em mudancga de comportamento no trabalho além

da disposicéo de mudar e da disciplina é necessario que o clima seja propicio, o que depende
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da geréncia imediata. O clima encorajador acontece quando realmente a lideranca estimula o
trabalhador a aprender e aplicar o aprendizado no trabalho.

A seguir € apresentado um resumo esguematico da categoria Desafios para a

efetividade do SGQ no cotidiano de trabalho em saude (Figura 40).

Figura 40: Representagdo esquematica da categoria desafios para a efetividade do SGQ no cotidiano de trabalho
em saude

I11- Acdes frente aos desafios

Os entrevistados falam da importancia do treinamento para o desenvolvimento das
atividades pelos trabalhadores e sugerem treinamentos especificos por grupo, treinamento de
SGQ e Biosseguranca antes do inicio das atividades. O Manual da WHO orienta sobre a
importancia da educacéo e treinamento. Todos os colaboradores devem ser informados sobre
aspectos qualitativos do seu trabalho, incluindo o planejamento, registro e relato dos
resultados. Isto € especialmente relevante para orientadores, estudantes de doutorado e pds-
doutorado dentro das universidades ou centros de pesquisa. Sdo estes 0s responsaveis pela
implementacdo das préaticas de gestdo da qualidade requeridas pela institui¢cdo. O treinamento
deve ser inteiramente concluido antes das atividades praticas comecarem e deve ser registrado
em documentos separados e arquivados pela instituicdo.

As acOes educativas devem ser realizadas numa concepgdo que resgata o treinando
como sujeito da agdo, considerando as contribuigdes advindas dele, enquanto ser pensante e
social. Somente desta forma o treinamento é considerado instrumento de transformacéo e

efetivamente contribuird para a melhoria dos servigos prestados (Prado Filho, 2007). A
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promogé&o da participagdo das pessoas em todos os aspectos do trabalho, destaca-se como um
elemento fundamental para a obtencédo da sinergia entre equipes. (Damasceno, 2009).

Neves (2008) ressalta a importancia do enfoque participativo na formacdo dos
sujeitos, ultrapassando as modalidades tradicionais de difusdo de informacdes. Portanto, a
utilizacdo de mddulos para capacitacdo como parte do fluxo de entrada para todos os
colaboradores que chegam na Instituicdo, permitira um melhor entendimento do SGQ. Essa
acao vai refletir o comprometimento institucional com o as acdes educativas. Outra
possibilidade sdo os mddulos mais curtos, mas com frequéncia maior. A forma de ministrar o
contetdo é fundamental, uma atividade com dindmica de grupo, jogos e outras ferramentas de
interacdo, provavelmente permitirdo um resultado melhor. As metodologias participativas
mostram-se eficientes dentro dos principios da aprendizagem significativa, da construcdo do
conhecimento, permitindo discussdo e interacdo entre o grupo (Stacciarini e Esperidido,
1999). O uso dessas metodologias estimula o debate, oferecendo a oportunidade dos alunos
relatarem suas experiéncias e 0s jogos permitem de forma Iudica a revisdo e consolidagédo das
ideias estudadas (Schall e Modena, 2005).

Os entrevistados percebem oportunidades de melhoria na proposta educativade
Biosseguranga, sugerindo temas, tais como: OGM, manuseio e armazenamento de produtos
quimicos e radioativos.

O processo de ensino da biosseguranca deve ser voltado para o exercicio da cidadania,
ndo focando apenas no desenvolvimento das habilidades para o saber fazer, ou seja,
conhecimento técnico, mas também para o saber viver, contemplando, principalmente,
questBes éticas. As situacbes de risco serdo inversamente proporcionais a capacidade dos
sujeitos se perceberem como parte, como alguém que pode influenciar o todo e que por ele
pode ser influenciado. Quanto maior essa percepc¢do, maior a corresponsabilidade, o que reduz
a possibilidade de risco (Pereira, 2010a).

Saramago citado por Jeolas (2010) expressa: “se conseguirmos olhar, talvez possamos
Ver e, se conseguirmos ver, talvez possamos ajudar, entender, restaurar, cuidar do outro e ndo
intervir de fora para dentro, de cima para baixo”. E preciso agir como educadores
interlocutores, estimulando, no trabalho um discurso reflexivo, sem expressar modelos
prontos de comportamento e atitudes.

Neste contexto, a primeira acdo definida foi a modificacdo do fluxo de entrada de
novos colaboradores garantindo que todos participem do programa de insercdo. Foram
definidos os médulos que deveriam fazer parte do programa com profissionais do SQBA e do
SGT e com base no diagndstico realizado na primeira parte desta pesquisa. A proposta do

programa de insercdo foi apresentada em reunido do Conselho Deliberativo em 01/08/2012 e
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aprovada a sua implantagdo por mddulos, antes do inicio das atividades e com participacdo

obrigatoria como parte do fluxo de entrada na instituicéo.

a) Etica

Conclui-se com o discurso dos entrevistados que é importante a inclusdo de um
modulo sobre ética no programa de capacitacdo institucional, promovendo de fato uma
oportunidade de discussdo dessas questdes, tendo o individuo como sujeito e propiciando a
construcdo do conhecimento, mas ndo consideram essencial ter um manual de ética. Porém,
podem ser observandas iniciativas recentes, que indicam a importancia de referéncia escrita,
como o codigo de boas préaticas cientificas da FAPESP (2011). Este cddigo utilizou a
experiéncia internacional de outros manuais tais como NIH, Research Councils United
Kingdom, de agéncias australianas e da European Science Foundation, no tratamento da
questdo da integridade ética da pesquisa fica evidente a necessidade de maior atencdo ao tema
por parte da instituicao.

O manual do TDR/WHO refere-se especificamente a questdo ética em pesquisa e
considera que a instituicdo deve ter um cddigo de ética escrito que contemple pessoas,
animais e ambiente, abordando em particular a necessidade de respeitar os direitos humanos,

0 bem-estar dos animais e a protecdo do meio ambiente.

b) Documentacéo

Pelas entrevistas com os atores chave percebe-se a necessidade de se investir em acdes
educativas sobre o tema documentos, tanto os prescritivos quanto os descritivos. Faz-se
necessaria a discussdo de conceitos e o entendimento da importancia da documentacédo para a
rastreabilidade de cada projeto. De acordo com o Manual do TDR/WHO a documentacéao
pode ser dividida em duas grandes classes: a) Documentos prescritivos que fornecem
instrucdes sobre o que acontecera durante o curso do estudo. b) Registros descritivos que
narram o que aconteceu durante o curso do estudo.

Os documentos prescritivos, que incluem projetos de pesquisa, protocolos e
procedimentos operacionais padrdo, constituem uma preparacdo para as atividades praticas,
descrevendo como devem ser feitas. Os documentos descritivos incluem os dados primarios,
os dados derivados, relatérios de estudo e publicacdes. O pesquisador deve fazer registros
demonstrando o que foi feito.

144



c¢) Protocolo de pesquisa

Nos discursos dos atores chave identifica-se que os laboratorios estdo em fases
diferentes com relagdo ao controle de protocolos de pesquisa. Isto significa que ndo existe um
gerenciamento da documentacdo, que contribua para a recuperagdo de informacgdes sobre o
projeto, cada laboratério ou grupo de pesquisa tem a sua forma de elaborar, revisar e
armazenar o protocolo. De acordo com o manual da WHO as informacGes contidas no
protocolo devem ser suficientemente detalhadas para possibilitar a repeticdo exata do estudo,
se necessario. Assim, o protocolo deve conter detalhes sobre: a) as amostras a serem testadas
e as condicOes para identificacdo, manuseio e armazenamento; b) os tipos e qualidade dos
reagentes e equipamentos; c) os tipos de ensaios e como 0s mesmos devem ser realizados; d)
as observacOes a serem feitas; e) os métodos de coleta de dados, avaliagdo, verificacdo e (se
apropriado) a analise estatistica; f) os métodos de relato e arquivamento dos resultados; g) as
implicacbes éticas do experimento, se apropriado (por exemplo, pesquisa envolvendo

animais) e discussao sobre o topico.

d) Procedimento Operacional Padrao (POP)

Diante da fala dos entrevistados fica evidente a necessidade dos colaboradores
compreenderem a importancia e aplicacdo dos POPs. No programa de capacitacdo €
necessario deixar claras as orientagcdes preconizadas pelo Manual da WHO, de que o0s
procedimentos considerados rotineiros no laboratério devem estar descritos em documentos
padronizados pela instituicdo, da mesma forma, os procedimentos operacionais padrao
(POPs). No entanto, o protocolo de pesquisa ndo precisa explicar tais procedimentos com
detalhes, mas apenas fazer referéncia ao POP relevante. Procedimentos operacionais padrao
(POPs) sdo documentos que contém instrucdes detalhadas sobre as atividades de natureza
rotineira e repetitiva. Tais procedimentos padrdo, escritos aprovados, sdo requeridos pelas
técnicas classicas de garantia da qualidade. O manual descreve a brilhante citacdo atribuida a
Dr. Joseph M. Juran: “Utilize as instruc@es (isto € o POP) como o libertador que relega os
problemas resolvidos ao campo da rotina, deixando as faculdades criativas livres para os
problemas que ainda estdo por resolver”.

Os beneficios de um sistema de procedimentos padronizados sdo maiores quando
abrangem: técnicas cientificas padronizadas; equipamentos, consumiveis e reagentes; as fases

criticas do estudo incluindo o delineamento, a gestdo, a conduta e o relatério; a politica
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administrativa e os procedimentos com relacdo a seguranca e higiene, riscos e gestdo de
pessoal.

O ideal é que os individuos mais familiarizados com a atividade a ser descrita no POP
sejam encarregados de escrever o documento, alguém que possa esclarecer as davidas e
manter cada procedimento atualizado, o que remete a questdo do individuo como sujeito,
conforme preconizado na educacdo permanente. Na construcdo do POP é estimulado o
trabalho em equipe, € um momento em que sdo percebidas a duplicacdo de atividades, falhas
de comunicacgéo, atividades importantes do processo que ndo estdo sendo realizadas. Este
trabalno em equipe permite a construcdo conjunta da documentacdo, 0 que gera
comprometimento e posteriormente realizacéo das atividades de forma segura e eficiente.

Os procedimentos operacionais padrdo sdo utilizados para padronizar as rotinas,
facilitar o entendimento, dar suporte a execucdo das atividades pelos colaboradores e séo
importantes instrumentos no treinamento de pessoal, na avaliagdo do SGQ pelas auditorias
internas e na tomada das acbes corretivas por meio de propostas de novos métodos de
realizacdo do trabalho. O sucesso de qualquer programa da qualidade depende de um sistema
de documentacdo que planeje e defina como as atividades sdo realizadas.

Vale a pena discutir o que diz Yves Schwartz (2000): “o trabalho nunca é so
prescricdo, pois envolve sempre a atividade humana. Toda atividade de trabalho é sempre, em
algum grau, de um lado, descritivel como um protocolo experimental e, de outro, experiéncia
e encontro.” Muitas vezes, a qualidade é vista como mais um fator de estresse para 0s
colaboradores e, normalmente, é muito criticada; as regras e 0s procedimentos sdo entendidos
como limitadores da criatividade. Observando os dois lados percebe-se a necessidade de
reforcar o dialogo entre os dois polos que estdo presentes na implementacdo de um SGQ, o
técnico e o humanistico. O sucesso da implementacdo de um SGQ depende do envolvimento
dos colaboradores e representa muito mais do que estabelecer um procedimento. A forma
como é conduzido, implementado é que determina o seu verdadeiro papel de olhar o
trabalhador como sujeito, promovendo a reflex@o, construcao e reconstrucao do processo de
trabalho.

e) Livro de registro

Pelo relato dos atores chave observa-se que um ponto importante a ser considerado no
programa de capacitacdo ¢ o modo de utilizacdo do livro de registro pelos colaboradores.
Deve-se observar as seguintes diretrizes: preferivelmente, use um caderno separado para cada

estudo; mencione todas as atividades relacionadas ao estudo e seus respectivos dados, como,
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por exemplo, as amostras usadas no ensaio e os resultados do mesmo. Faca referéncia a todos
os dados ou espécimes localizados em outro lugar, como por exemplo, uma pasta separada ou
dados de outro laboratério. Mencione os arquivos armazenados no computador (WHO, 2006).
Dados e informacdes coletados, procedimentos realizados e resultados parciais obtidos no
curso da realizacdo de uma pesquisa devem ser registrados pelos pesquisadores de maneira
precisa e completa (FAPESP, 2011).

f) Relatorio

Com relacdo ao relatério, a avaliagdo demonstra que ainda ndo é dada a devida
importancia a um marco estratégico dos projetos de pesquisa, que é o alcance dos indicadores
definidos, ja que o relatorio representa a conclusdo da etapa ou do projeto planejado. Além
disso, pode-se observar o tipo de projeto que estd sendo desenvolvido, um projeto de maior
extensdo ou que faga parte de projetos especificos podem utilizar relatérios em formatos
definidos e folhas separadas ao invés de estarem nos livros de registro. O Manual da WHO
(2006) orienta que cada estudo requer um relatério. O relatorio contém uma descri¢ao sobre a
conduta pratica do estudo, todas as anormalidades, resultados tabulados, a apresentacdo dos
resultados, discussao critica, concluséo e uma lista de referéncias. O cientista principal é o

responsavel pelo contetdo cientifico do relatorio e pela interpretacédo cientifica dos resultados.

g) Verificacao de dados e relatdrio final

O que pode ser percebido € que, normalmente, ndo existe uma formalizagdo com
relacdo a revisdo dos dados e resultados com a assinatura do revisor, 0 que precisa ser
ressaltado no programa de capacitacdo, ja que a assinatura € uma expressao de algo que gerou
esforco e comprometimento por parte do orientador ao fazer o processo de avaliagéo.
Portanto, esta conduta conduz para a compreensao de que apesar de simples, a assinatura, tem
um valor especial na rastreabilidade, como sendo comprobatoria da avaliagdo que foi
realizada.

De acordo com o Cddigo de Boas Préticas Cientificas da FAPESP, toda instituicdo de
pesquisa deve ter politicas e procedimentos claramente formulados para lidar com a questao
da integridade ética da pesquisa. (FAPESP, 2011).

Cabe ainda ressaltar que o cientista principal é o maior responsavel pela qualidade e
confiabilidade dos dados. No entanto, a administracdo da instituicdo de pesquisa também tem

uma funcéo critica no que diz respeito a garantia da qualidade e confiabilidade dos dados
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coletados. A producdo de dados adequados e confidveis requer supervisao cuidadosa, que
normalmente ocorre em dois niveis: 1) supervisdo do contetdo cientifico: frequentemente
requer experiéncia cientifica, percepcdo das areas especializadas relevantes e algum grau de
sigilo; 2) supervisdo dos sistemas e procedimentos usados para gerar os dados: para garantir
que os mesmos fiquem livres de falhas e sejam seguidos. A validade da pesquisa cientifica
depende da sua resisténcia aos questionamentos referentes ao planejamento, conducdo do
estudo e documentacdo correspondente. Os cientistas responsaveis pela conducédo do estudo
devem assegurar a existéncia de procedimentos de verificacdo que confirmem a qualidade e
confiabilidade dos dados. E possivel também providenciar uma revisdo externa do trabalho.
As instituicdes académicas estdo acostumadas a receber um examinador externo para avaliar
teses de mestrado e doutorado. A revisdo externa do trabalho de pesquisa pode funcionar de
modo semelhante (WHO, 2006). Observa-se que o manual sugere uma revisao independente
porque além do rigor cientifico existe a preocupacdo em verificar se o que foi definido foi
cumprido. Mais uma vez fica evidente a necessidade de se considerar para que tipos de
projetos poderiam ser realizadas avaliacGes por pessoas independentes, mesmo considerando
que as publicagcfes sejam uma boa maneira de verificagdo dos dados, a instituicdo pode definir
em quais projetos seriam feitas essas avaliacGes, ja que a instituicdo deve ter uma politica para
garantir a integridade dos dados. Além disso, um escritorio de projetos poderia contribuir para
0 avan¢co do gerenciamento do projeto, incluindo protocolo, registros, verificacdo de

resultados, relatério final.

h) Armazenamento de dados

A instituicdo ndo adota um prazo padrdo em todas as unidades, atualmente para 0s
livros de registro numerados adota-se a guarda permanente. Todavia, considerando que, de
modo geral, os projetos e alguns protocolos estdo em pastas separadas, o prazo de guarda,
para estes, ndo esta definido. Pelas falas dos atores chave percebe-se a necessidade de
discussdo do prazo de guarda de livros e outros documentos referentes a pesquisa, para que 0s
colaboradores tenham a mesma orientacdo e se estabeleca um local de guarda adequado,
arquivo fisico ou eletrénico. Cumpre esclarecer ainda que a forma de identificacdo dos
projetos de pesquisa precisa ser previamente definida e deve ser uma identificagdo univoca.

De acordo com o manual da WHO, no final de cada estudo, todos os dados brutos, o
protocolo e o relatério final ou sumério dos resultados devem ser reunidos num dnico pacote
de informacgdes, a pasta do projeto. Esta pasta deve conter também todo material relevante,

como a correspondéncia entre o cientista principal e outros especialistas com quem ele possa
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ter trocado ideias, a aprovacdo do comité de ética da instituicdo, os formularios de aquisicdo
de animais, os detalhes sobre o estado de saude dos animais e a analise da 4gua. A ideia é
reunir material suficiente para a reconstrucdo do experimento, para comparacao e verificagéo.
Pelas diretrizes do manual da WHO a instituicdo deve reter todos os registros pelo menos
durante o tempo necessario ao desenvolvimento do produto. Para tanto, é recomendavel
seguir as orientagdes nacionais ou estipular um periodo de 10 a 20 anos ap0s a publicacdo do
material. O codigo de praticas cientificas da FAPESP estabelece que o prazo deve ser
estipulado de acordo com a area e caracteristicas da pesquisa, mas nunca inferior a 5 anos
(FAPESP, 2011). De acordo com o0 manual do MRC (2012), o periodo de retencéo dos dados
para a pesquisa béasica deve ser pelo menos 10 anos apos a conclusao do estudo. Para pesquisa
clinica os dados devem ser retidos por 20 anos ap6s a conclusao do estudo. Para serem retidos
por mais de 20 anos deve haver uma justificativa valida, por exemplo, dados de pesquisa
relacionados aos estudos longitudinais, que precisam ser retidos indefinidamente e arquivados

e gerenciados de acordo.

i) Praticas de publicacéo

Observando as palavras dos entrevistados conclui-se que a discussdo do tema na
instituicAo bem como o estabelecimento de algumas diretrizes béasicas contribuirdo para o
aprendizado dos alunos e para os proprios pesquisadores, especialmente aqueles que estdo
iniciando suas atividades na instituicédo.

De acordo com o Manual da WHO 2006, a instituicdo deve ter uma politica de
publicacdo dos resultados tratando, dentre outros, dos seguintes aspectos: em que ponto do
projeto é necessario ou aconselhavel publicar, onde e como publicar, os procedimentos da
instituicdo para revisdo, as convencOes sobre a coautoria dos artigos, a necessidade de
incluséo de dados significativos de forma apropriada, declaracdo de propriedade intelectual, a
posse dos direitos sobre as patentes. A titulo de exemplo observe-se que o cddigo de boas
praticas cientificas da FAPESP (2011) também tem um item dedicado a comunicacdo dos
resultados da pesquisa e a autoria.

A seqguir, a representacao esquematica da categoria a¢Ges frente aos desafios referentes

a capacitacdo (Figura 41) e referentes aos demais fatores (Figuras 41a).
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j) Fator que mais precisa de investimento

A escolha da politica da qualidade englobando os recursos fisicos e humanos, como o
fator que mais precisa de investimento demonstra a visdo macro da instituicdo que estes
profissionais possuem, em seguida também apontam treinamento, biosseguranca e ética. A
politica da qualidade, principalmente no que se refere a servidores envolvidos no processo e
discussao de papéis considerando a nova estrutura com grupos de pesquisa é considerada uma
prioridade para a garantia de sustentabilidade do SGQ, reflete a compreensao dos atores chave
de que a implementacao do sistema depende da alta direcéo e dos lideres de grupo.

Ja os demais colaboradores identificam treinamento, biosseguranca e, depois, a
politica da qualidade como o0s que mais precisam de investimento, demonstrando sua
preocupacdo com as rotinas diarias e as condi¢fes de trabalho. Observa-se que nos dois
grupos o investimento em treinamento de qualidade e biosseguranca é identificado como
prioridade e coincide com os aspectos identificados como mais importantes pelos
colaboradores e ainda com as lacunas apontadas pelos atores chave nas entrevistas. Dai, pode-
se perceber que o investimento em treinamento de qualidade e biosseguranca na chegada do
colaborador sera um fator de motivacdo, além de promover o desenvolvimento do SGQ e das

acoes de biosseguranga na instituicao.

Lacuna na chegada: Orientaces especificas por

Treinamento de Qualidade e
Biosseguranga
Treinamento de inser¢ao
obrigatério no fluxo de entrada
de novos colaboradores

Orientac¢do sobre ética para os
estudantes/ Aprofundar na
discussdo do tema/ Préprios

estudantes passarem as regras

para a proxima turma
Cédigo FAPESP

grupos, principalmente para a
pesquisa, modulo simplificado
(Cartilha Praticas de Qualidade):
orientadores, estudantes de
doutorado e pés doutorado

Transferir conhecimentos,
habilidades e atitudes para o
comportamento no trabalho

Avaliacdo do treinamento

Figura 41: Representacdo esquematica da categoria a¢des frente aos desafios referentes a proposta educativa.



Preferencia: Utilizar livro de
registro
Verificar durante as

Relatorio de resultados e

Gerenciamento de adequado/padronizado
projetos

dados e relatorio

- PMI

Identificacdo univoca
dos projetos, uma
identidade para cada
projeto

relatérios.

Figura 41a: Representacdo esquematica da categoria acOes frente aos desafios referentes a protocolo, POP, livro
de registro e relatério, verificacdo de dados e relatério final, armazenamento, identificacéo e rastreabilidade

6.2 Construcao da proposta de educacédo permanente em SGQ

Os resultados positivos deste trabalho séo frutos do comprometimento, participacéo e
disponibilidade do grupo. Todos os participantes demonstraram motivacdo e interesse pelas
atividades desenvolvidas durante as oficinas. O contrato estabelecido foi cumprido
predominando o respeito, a cooperacao, a troca de experiéncias.

Ao identificar a necessidade de maior investimento em ac6es educativas na chegada
dos colaboradores na instituicdo, o0 grupo aponta exatamente uma diretriz de treinamento das
normas de SGQ e do Manual da WHO que define a necessidade de treinamento antes do
profissional dar inicio as atividades (WHO, 2006).

Quando o grupo demanda maior suporte institucional para facilitar o trabalho dos
multiplicadores e estimular o envolvimento de todos os pesquisadores, observa-se a
concordancia entre esta demanda do grupo e o requisito estabelecido nas diversas normas de
SGQ no que diz respeito ao compromisso da alta administracao, que é também apontado pelo
manual da WHO (2006). No intuito de avancar e alcangar niveis mais elevados no SGQ, o
grupo propde acdes e se disponibiliza a participar ativamente das propostas apresentadas.
Mais uma vez relatam o beneficio da discussdo participativa, da alegria, do interesse do grupo
e de como uma ideia estimula a outra. Observou-se desde o primeiro encontro que 0S
sentimentos de afiliagdo e pertenca, descritos por Pichon Riviére (1984), expressos no

compromisso de participacdo, estavam presentes em todas as atividades propostas.
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A cooperagdo foi demonstrada ao longo dos encontros e ficou evidente em todas as
avaliacbes das oficinas e nas manifestacbes do grupo sobre a importancia do trabalho
conjunto, da ajuda matua para romper as barreiras que impedem o desenvolvimento da gestédo
da qualidade nos laboratorios.

Com relacdo a pertinéncia observou-se que o grupo esteve sempre disposto a aprender
e trocar conhecimentos sobre a gestdo da qualidade. Os participantes apresentaram em todas
as oficinas suas experiéncias e dificuldades de atuarem como multiplicadores da qualidade
nos laboratdrios de pesquisa.

A comunicagdo no grupo aconteceu de maneira integrada, entre 0os membros do grupo
e entre a coordenacao.

Foi explicitada pelos participantes a importancia das oficinas na aprendizagem, 0s
mesmos relataram gque novos conhecimentos foram adquiridos em todas as oficinas. Conclui-
se que contribuiu para esta avaliagdo a constru¢do do material educativo como proposto por
Monteiro et. al. (2003). Ou seja, levou-se em consideracdo a definicdo do tema, a populacédo
alvo e a abordagem, o levantamento da literatura, a investigacdo da visdo dos participantes
sobre o tema, a criacdo, o teste e adequagdes, sendo as duas ultimas etapas finalizadas com a
realizagdo das oficinas. Os jogos foram interessantes e permitiram fixar os conceitos de forma
descontraida. Confirmou-se que a forma de ministrar o contetdo é fundamental. Como
relatado por Schall e Modena (2005) uma atividade com dindmica de grupo, jogos e outras
ferramentas de interacdo, mostram-se eficientes dentro dos principios da construcdo do
conhecimento. O uso dessas metodologias estimula o debate, oferecendo a oportunidade dos
alunos relatarem suas experiéncias e 0s jogos permitem, de forma ludica, a revisdo e
consolidacdo das ideias estudadas. Neste contexto, as oficinas permitiram a construcdo do
conhecimento confirmando o resultado positivo das praticas participativas, conforme

importante relato de Schall (2011), que é oportuno transcrever:

“ & preciso superar 0 ensino transmissivo — que pode ter o seu lugar se for de boa
qualidade, mas que deve ser enriquecido por praticas e projetos participativos e
reflexBes que estimulem o estudante a argumentar, dialogar, exigir, julgar, formar-se
cidaddo com consciéncia de seus direitos e deveres”. (Schall, 2011, p.11)

No que diz respeito a tele, a empatia entre os participantes, observou-se uma
disposicdo positiva do grupo, que facilitou a atuacdo do coordenador e a interacdo entre 0s
membros. O contrato de convivéncia foi mantido durante todos os encontros e incluiu manter
o sigilo de tudo o que for dito no grupo, zelar pela confianca entre os participantes, manter o
respeito as diferencas de opinides, nas situacbes de conflito propor o dialogo reflexivo e

critico na busca de solugdes.
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O ambiente foi propicio para a realizagéo das oficinas, como relatado por Monteiro et
al., (2008) no desenvolvimento das oficinas € fundamental o acolhimento a todos, a todas as
formas de manifestacdo, sem julgamentos e discrimina¢fes, numa postura de escuta atenta aos
sentimentos, as emogdes, pensamentos, ideias e diversas expressdes. E preciso manter o sigilo
do que for dito no grupo e a confianga entre os participantes, manter o respeito as diferencas
de opinides, nas situacdes de conflito propor o didlogo reflexivo e critico nas buscas de
solucgdes. Tais pressupostos orientaram as oficinas, considerando e respeitando o saber dos
profissionais, propondo acbes de forma participativa. As oficinas permitiram que 0s
profissionais refletissem sobre a implementagéo do SGQ, pontos fortes, dificuldades, desafios
e possiveis agcdes a serem propostas.

Os participantes mostraram-se satisfeitos com os conteudos abordados, metodologia e
material didatico utilizado, atuacdo dos coordenadores, aproveitamento individual e coletivo
durante as oficinas. As discussdes sobre os temas abordados foram muito ricas e construtivas.
Por conseguinte, espera-se que as descri¢des e sugestdes deste material educativo promovam
reflexdes e ajudem na construcdo da proposta de educacdo permanente em e aches
estratégicas da qualidade em outras instituicdes que queiram desenvolver seus planos de agédo
e estratégias educativas de forma participativa, com a construcéo coletiva. Além de constante

adequacdo e aperfeicoamento do préprio material educativo.
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7 CONCLUSOES

1) Este estudo demonstrou que o SGQ foi implementado com sucesso nos laboratérios do
CPgRR/Fiocruz. Pelas fases do diagndstico foi possivel identificar os pontos fracos, conhecer
a percepcdo dos profissionais, identificar as necessidades de processos educativos para
apropriacdo do conhecimento, autonomia e sustentabilidade em SGQ,

2) Ao avaliar o grau de implementacdo, por fator, observa-se que supervisdo, incluindo
garantia da qualidade e verificacdo de resultados; relatério de resultados, arquivo dos projetos
e praticas de publicagdo, que sdo fatores relevantes para um laboratério de pesquisa, estdo
classificados em fase inicial ou intermediéria.

3) Os laboratdrios que possuem atividade de referéncia tiveram maior nimero de fatores em
fase de finalizacéo.

4) Os mesmos fatores identificados com baixo grau de implementacdo, apresentaram oS
menores indices de importancia na avaliacdo de colaboradores e multiplicadores, o que
demonstra que sdo pontos importantes a serem considerados nas atividades educativas.

5) Fica evidente a percepcdo de que o SGQ agrega valor a pesquisa, ha reconhecimento pelos
atores chave de que houve avanco.

6) A qualidade j& esta incorporada na politica institucional, atingiu um estagio que
possibilitou mudancas significativas de comportamento, com novas formas de pensar e agir.
Um dos pontos destacados € a compreensdo de que os dados ndo pertencem ao individuo,
mas sim, & instituicao.

7) Existe a necessidade de se investir nos fatores relacionados ao gerenciamento de projetos:
protocolo, verificagdo de resultados, garantia da qualidade, relatério de resultados e
armazenamento de registros.

8) Existe a necessidade de se investir em educacdo permanente em qualidade e biosseguranca
e ética em pesquisa, antes do inicio das atividades.

9) O diagndstico foi fundamental para a construcdo dos materiais educativos “Oficinas em
SGQ para profissionais de laboratérios de pesquisa” e “Qualidade na pesquisa basica”.

10) Este estudo mostrou-se eficiente para o desenvolvimento do grupo e testou o material

educativo, que podera ser utilizado por outras instituicGes de pesquisa.
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8 ANEXOS

8.1 ANEXO 1 Matriz de correlacdo de normas e diretrizes da qualidade apliciveis ao CPqRR

Critérios de

Requisitos 1SO 9001 1SO 16501 1ISO 17025 1ISO 15189 BPL QPBR N
Exceléncia
Introducdo e Objetivo Oel Oel Oel Oel Segfol 1,2 e3 1
Referéncia Normativa 2 2 2 2
Termos e Definigdes 3 3 3 3 Se(;zaol 6.1 Glossario
Sistema de Gestdo da 4 41e42 41e4.2 Secéo I 41.4.2 1Lid
Qualidade Les Les 11,21 SRS ‘Llderanca
Manual da Qualidade 422 422,425,426 423,424 1.Lideranga
Secéo I .
Controlede Documentos 4.2.3 4.2.2 4.3 4.3 7 4.3 l.Lideranca
Secéo I
Controle de Registros 4.2.4 4.2.3 4.13 4.13 42,52.2,523,6.1.1, 433,434,436 l.Lideranca
8.2.6,83.3a835¢e10
5 5 = .
. . . Secédo Il l.Lideranca
Responsabilidade da Diregdo 5.1,5.2,5.3,5.4,5.5,5.6, 5.1,5.2,5.3,5.4,5.5, 4.15,4.16, 415,416,423a4.25, 11.21.2 4.1.1 2 Estratégias e Planos
6.1 5.6,6.1 422a424,427 451,513,514 e ’ 9
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Matriz de correlacéo de normas e diretrizes da qualidade aplicaveis ao CPgRR

Requisitos

1SO 9001

1SO 16501

1SO 17025

1SO 15189

BPL

QPBR

Critérios de

Exceléncia
Foco no Cliente 52 72 4 f114214422‘21444225 412,424,445, 3. Clientes
Comunicagao com o cliente - e 54 2‘ e 5.1.13 4.Sociedade
Politica da Qualidade 53 422 423 411 1.Lideranca
N 416,421,424 416 Segdo Il 5. Informagdes e
Comunicagéo interna 55.3 55.4 B L 1.1.2j,1.1.20,1.2.2b, 412 ’ .
445 421,528 conhecimento
1.2.2¢,1.4.2
Anélise Critica pela Direcéo 5.6 5.6 4.15 4.15 1.Lideranca
. . 415a,b,44.1b, Secéo Il 2. Estratégias e
Gestdo de Recursos 6 6 415a,h,i,5.1a5.3 51a53 112b,3 4.2 Planos
4.1.5¢g,5.1.2,5.1.3,
Competéncia, Conscientizagao e 6.2.1 4,15k, 5.2.1,5.2.2, 5.1.4,5.1.6,5.1.9, Secdo Il
Treinamento 6.2.2 6.2.2 5.2.5,55.3 5.1.10,5.1.11e 1.1.2¢c,d, g, h 412,441 6. Pessoas
5.1.12
Ambiente de
- Secéo Il trabalho -
Infraestrutura e Ambiente de 6.3,6.4 6.3,6.4 413,53,55584 | 41352523 1.112b, ¢ n, 42 6. Pessoas
Trabalho
3,4 Infra-estrutura — 7.
Processos/
4.1,44,45,46,54 x
. oo T 14.1,44,45,46,5.3, Secéo Il
Realizag&o do Produto 7 7 5.5, 5.6, 5571058 59¢e 54.55 56,57 58 5.6, 8 42,43,442 7. Processos
Projeto e desenvolvimento 7.3 75 Segdo 431e435 7. Processos

8.1,8.2




Matriz de correlacdo de normas e diretrizes da qualidade aplicaveis ao CPgRR

Critérios de

Requisitos 1SO 9001 ISO 16501 | 1SO 17025 | 1SO 15189 BPL QPBR .
Exceléncia
Aquisicao 7.4 7.4 46,4612464 | 46,461a46.4 S‘legfgr:' 42 7. Processos
N . Secéo 11
Producéo e p_restagao de 75 75 5.4,55,56,5.7, | 53,54,55,5.6, 8,8.3 ¢ 9 Condugio 7 Processos
Servico 5.8,5.9e5.10 57e538
do estudo
Controle e Validagéo dos 551 552 555 Secéo 11
Processos de Producdo e 751e75.2 75 5.4.2,545,59 o 5 6 P 5.2.6,8.2.1d, 442 7. Processos
Fornecimento de Servigo ' 8.8.24
R - Secao Il
Identificacdo, Rastreabilidade 44525 6.1 6.2
e 75.3 75 5.6, 5.8 5.45,55,5.6 LT e 4.3 7. Processos
Preservacao 1.7.41,1.742,
¢ 8.3.5
Controle de equipamento de Segao Il
. - a 7.6 55 5.3 4 4.2 7. Processos
monitoramento e medigdo
7.7.4.2
1.Lideranca,
4.7,4.8,4.9, 4.10, | 4.7,4.8,4.9, 4.10, Secio 11 2. Estratégias e
Medicao, Analise e Melhoria 8 8 411,4.12,4.14e | 4.11,4.12,4.14¢ ¢ 442,443 Planos,
221c,d, e f .
5.9 5.6 3. Clientes
8. Resultados
Medicao e monitoramento de 8.2.1 8.2 47,48 47,48 3. Clientes

satisfacdo dos clientes
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Matriz de correlacéo de normas e diretrizes da qualidade aplicaveis ao CPgRR

Requisitos 1SO 9001 1SO 16501 ISO 17025 | 1SO 15189 BPL QPBR Criterios de

Exceléncia

Auditoria da Secdo Il 2.Estratégias e
Qualidade/Inspecéo 8.2.2 8.2.1 4.115,4.14 4.14 221c.d e f 442,443 Planos

Controle de produto ndo- 8.3 83 49 49 2.Estratégias e
conforme Planos

- 49.1,4.12.1, 1.Lideranca/

Anédlise de dados 8.4 8.4 4.10,5.9 4122 8. Resultados

. . x 1.Lideranca/

Melh_orla continua, agéo 85,851,852, | 85,85.1,85.2, 410,411,412, | 410, 4.11, 4.12 2 Estratégias e
corretiva, acao preventiva 8.5.3 8.5.3 Planos

158



8.2 ANEXO 2 Aprovacio do Comité de Etica

Ministério da Saude

r- f I. i . A '\
FIOCRUZ { L
Fundacdo Oswaldo Cruz ;,H N o .',?: f
P, S I
Centro de Pesquisa René Rachou 4 ¥

Comité de Etica

CARTA DE APROVACAQ N° 22/2010 — CEP / CPgRR / FIOCRUZ | MS

Protocolo CEP - CPgRR n®: 12/2010

Projeto de Pesquisa: "A educagio permanente como diretriz na implementagio do sistema de
gestao da qualidade em laboratdrios de pesquisa”. Gl

Pesquisadora Responsével; Celina Maria Modena
Instituicdo Realizadora: Centro de Pesquisa René Rachou
CAAE: 0011.0.245.000-10

Apds submissaa e andlise criteriosa do profocolo em questéo, no Comité de Etica em Pesquisas Envalvendo
Seres Humanos do Cenfro de Pesguisas Rene Rachou, constamos gue o estude atende aos aspecios
fundamentais da Resolugo 196/%6 CMS, sobre Diretrizes e Momas Regulamentadoras de Pesquisas
Envalvendo Seres Humanos,

Diante do exposto, o Comité de Efica do CPqRR / FIOCRUZ Minas, de acordo com as atribuiges 4 ele
concedidas pela Legislagéo vigente, manifesta-se pela homologag8o do projeto de pesguisa proposio.

Situagdo: PROJETO APROVADO.

Firma-se diante deste documento a necessidade de serem apresentados os relatorios:
- Parcial 01: Agosto 2011;

- Parcial 02 Agosto 2012;

- Final: Agosto2013.

Bem como a nofificagdo de eventos adversos, de emendas ou modificagdes no protocolo para
apreciagio do CEP.

Belo Horzonte, 28 de Setembro de 2010,
i ._....:. .’ 1 .._:__.__.- T %lm/\/

Wt‘&?&m"ﬁf&#ﬁﬁm

EOMSENATOR
ComTE [E ETLCA
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8.3 ANEXO 3 Termo de consentimento para diferentes categorias profissionais

MINISTERIO DA SAUDE
FUNDACAO OSWALDO CRUZ
CENTRO DE PESQUISAS RENE RACHOU
PROGRAMA DE POS GRADUACAO EM CIENCIAS DA SAUDE

“A educacdo permanente como diretriz na implementacdo do sistema de gestdo da qualidade em

laboratorios de pesquisa”

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Diferentes categorias profissionais

Por este documento o Sr(a) estd convidado(a) a participar da pesquisa acima mencionada,
cujo objetivo é desenvolver uma metodologia para implementacdo do Sistema de Gestdo da
Qualidade, em laboratérios de pesquisa, utilizando o handbook: Quality Practices in Basic
Biomedical Research da WHO e as Boas Préticas de laboratdrios e tendo como diretriz a
educagdo permanente, na perspectiva da construgédo do conhecimento, com a participagdo

efetiva dos atores.

O critério de selecdo adotado buscou incluir as diferentes categorias profissionais da
instituicdo e os atores chave. Esta pesquisa envolve a aplicagdo de questionarios e
entrevistas. Este documento procura fornecer ao(a) Sr(a) informac6es sobre o estudo que

sera realizado, detalhando procedimentos, beneficios, riscos potenciais.

Considerando-se as especificidades da pesquisa podemos afirmar que ndo ha riscos
envolvidos para nenhum participante. Em relagdo aos beneficios a serem obtidos, a
proposicdo de buscar mecanismos, procedimentos, que promovam e potencializem as
praticas da Qualidade em nossa Instituicdo poderdo contribuir fortemente para a cultura da

qualidade da instituicdo.

Embora sua colaboracdo seja muito importante, vocé podera se recusar ou interromper sua
participacdo na pesquisa a qualquer momento, sem que isso Ihe cause qualquer transtorno.
No que diz respeito ao uso e a destinacdo final dos dados coletados, garante-se o absoluto

sigilo das informacGes fornecidas. Os questionarios preenchidos serdo armazenados em
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“bancos de dados” fisicos e/ ou magnéticos, cujo acesso sera permitido apenas ao
Pesquisador responsavel, que assume 0 compromisso no retorno dos resultados da pesquisa
aos participantes. Fica expressamente definido que estes dados e informagOes seréo

utilizados apenas no ambito do Projeto.

Antes de assinar o termo, o Sr. (Sra.) deve informar-se plenamente sobre 0 mesmo, ndo

hesitando em formular perguntas sobre qualquer aspecto que julgar conveniente esclarecer.

Para qualquer esclarecimento, sugestdo ou reclamagdo referente a esta pesquisa 0 Sr(a)
podera entrar em contato com as pesquisadoras responsaveis: Professora Celina Maria

Modena ou Ivanete Milagres Presot.

Endereco e Telefone dos Pesquisadores:

Centro de Pesquisas René Rachou
Avenida Augusto de Lima 1715
Barro Preto

Belo Horizonte — Minas Gerais
CEP: 30730-170

Comité de Etica - CPqRR/Fiocruz
Tel: 3349- 7825 email Secretaria: Jessica Pereira Camélo

CelinaMaria Modena

Laboratdrio de Educacdo em Saude - CPqRR/ Fiocruz
Tel: (031) 3349-7734, email:Celina@cpqrr.fiocruz.br
lvanete Milagres Presot

Nucleo da Qualidade e Biosseguranca - CPgRR/ Fiocruz
Tel: (031)3349-7727, e-mail: ivanete@cpqrr.fiocruz.br

Declaro estar ciente das informacdes deste Termo de Consentimento, decidindo-me a
participar deste projeto de pesquisa.

Participante:

, de de 2011.

Assinatura do Participante:
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8.4 ANEXO 4 Termo de consentimento para diretor, vice-diretores e chefes de
laboratorio

MINISTERIO DA SAUDE
FUNDACAO OSWALDO CRUZ
CENTRO DE PESQUISAS RENE RACHOU
PROGRAMA DE POS GRADUACAO EM CIENCIAS DA SAUDE

“A educacdo permanente como diretriz na implementacédo do sistema de gestdo da qualidade em

laboratérios de pesquisa”

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Diretor, vice-diretores, chefes de

laboratorio

Por este documento o laboratério, servico ou plataforma pelo qual é responsavel, esta
convidado(a) a participar da pesquisa acima mencionada, cujo objetivo é desenvolver uma
metodologia para implementagdo do Sistema de Gestdo da Qualidade, em laboratorios de
pesquisa, utilizando o handbook: Quality Practices in Basic Biomedical Research da WHO

e as Boas Préticas de laboratorios e tendo como diretriz a educagdo permanente.

O critério de selecdo dos participantes buscou incluir as diferentes categorias profissionais
da instituicdo e os atores chave (diretor, vice-diretores, chefes de laboratdrio). Esta pesquisa
tem como instrumentos: questionarios, entrevistas e a realizacdo de grupos focais. Este
documento procura fornecer ao(a) Sr(a) informacGes sobre o estudo que sera realizado,

detalhando procedimentos, beneficios e riscos potenciais.

Considerando-se as especificidades da pesquisa podemos afirmar que ndo ha riscos
envolvidos para nenhum participante. Em relagdo aos beneficios a serem obtidos, a
proposicdo de buscar mecanismos, procedimentos, que promovam e potencializem as
praticas da Qualidade poderdo contribuir fortemente para a cultura da qualidade na
instituicdo. Dentre as etapas que serdo realizadas no local de trabalho consideramos
importante citar aquelas que terdo maior envolvimento dos participantes, que sdo a
construcgdo e validacdo do programa de educacdo permanente, realizadas através de grupos
focais.

Embora sua colaboracdo seja muito importante, vocé podera se recusar ou interromper sua

participacdo na pesquisa a qualquer momento, sem que isso lhe cause qualquer transtorno.
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No que diz respeito ao uso e a destinacdo final dos dados coletados, garante-se o absoluto
sigilo das informacGes fornecidas. Os questionarios preenchidos serdo armazenados em
“bancos de dados” fisicos e/ ou magnéticos, cujo acesso serd permitido apenas aos
pesquisadores responsaveis, que assumem 0 compromisso no retorno dos resultados da
pesquisa aos participantes. Fica expressamente definido que estes dados e informagoes

serdo utilizados apenas no &mbito do Projeto.

Antes de assinar o termo, o Sr. (Sra.) deve informar-se plenamente sobre o mesmo, ndo

hesitando em formular perguntas sobre qualquer aspecto que julgar conveniente esclarecer.

Para qualquer esclarecimento, sugestdo ou reclamacdo referente a esta pesquisa o0 Sr(a)
podera entrar em contato com as pesquisadoras responsaveis: Ivanete Milagres Presot ou
Professora Celina Maria Modena.

Endereco e Telefone dos Pesquisadores:

Centro de Pesquisas René Rachou
Avenida Augusto de Lima 1715
Barro Preto

Belo Horizonte — Minas Gerais
CEP: 30730-170

Ivanete Milagres Presot
Servico da Qualidade, Biosseguranca e Ambiente - CPgRR/ Fiocruz
Tel: (031)3349-7727, e-mail: ivanete@cpqrr.fiocruz.br

Celina Maria Modena

Laboratdrio de Educacdo em Saude - CPqRR/ Fiocruz

Tel: (031) 3349-7734, email:Celina@cpqrr.fiocruz.br

Declaro estar ciente das informagdes deste Termo de Consentimento, decidindo-me a
participar deste projeto de pesquisa.

Participante:

, de de 2011.

Assinatura do Participante:
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8.5 ANEXO 5 - Termo de consentimento para os participantes das oficinas

Ministério da Saude

| shoratir de Educacho e Saide ¢ Ambimte

FIOCRUZ | WA
Fundagio Oswaldo Cruz LAESA - Fiocruz Minas

Centro de Pesquisas René Rachou
Laboratorio de Educagdo em Salde e Ambiente

“A educacdo permanente como diretriz na implementacdo do sistema de gestdo da qualidade em

laboratorios de pesquisa”

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Participantes das oficinas em Sistema de Gestéo da Qualidade

Por este documento o Sr(a) estd convidado(a) a participar da pesquisa acima mencionada, cujo
objetivo € desenvolver um programa de treinamento de Sistema de Gestdo da Qualidade, em
laboratérios de pesquisa, utilizando o handbook: Quality Practices in Basic Biomedical
Research da WHO e tendo como diretriz a educa¢do permanente, na perspectiva da construcdo

do conhecimento, com a participacao efetiva dos atores.

O critério de selecdo adotado buscou incluir os coordenadores da qualidade de cada laboratorio,
que sdo as pessoas que melhor conhecem as acgdes de qualidade desenvolvidas para 0s
laboratdrios. Esta pesquisa envolve o trabalho em oficina, que baseia-se nas novas concepgdes
de educacdo, no paradigma comunicacional que tem foco nas intera¢Bes sociais e na perspectiva
relacional em contraposicio ao modelo transmissionista, contetdista e linear. E uma forma de
trabalhar em parceria com os atores para a construcdo do programa de educacdo, a partir do
didlogo e do debate. Este documento procura fornecer ao(a) Sr(a) informag6es sobre o estudo

que serd realizado, detalhando procedimentos, beneficios, riscos potenciais.

Considerando-se as especificidades da pesquisa podemos afirmar que ndo ha riscos envolvidos
para nenhum participante. Em relacdo aos beneficios a serem obtidos, a proposi¢do de buscar
mecanismos, procedimentos, que promovam e potencializem as préaticas da Qualidade poderdo

contribuir fortemente para a cultura da qualidade na Instituicéo.
Embora sua colaboragdo seja muito importante, vocé podera se recusar ou interromper sua
participacdo na pesquisa a qualquer momento, sem que isso lhe cause qualquer transtorno. No

que diz respeito ao uso e a destinacdo final dos dados coletados, garante-se o absoluto sigilo das
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informacGes fornecidas. Os questionarios preenchidos serdo armazenados em “bancos de dados”
fisicos e/ ou magnéticos, cujo acesso serd permitido apenas ao Pesquisador responsavel, que
assume o compromisso no retorno dos resultados da pesquisa aos participantes. Fica
expressamente definido que estes dados e informacdes serdo utilizados apenas no ambito do

Projeto.

Antes de assinar o termo, o Sr. (Sra.) deve informar-se plenamente sobre o mesmo, nédo

hesitando em formular perguntas sobre qualquer aspecto que julgar conveniente esclarecer.

Para qualquer esclarecimento, sugestdo ou reclamacéo referente a esta pesquisa o Sr(a) podera
entrar em contato com as pesquisadoras responsaveis: Professora Celina Maria Modena ou

Ivanete Milagres Presot.

Endereco e Telefone dos Pesquisadores:

Comité de Etica — CPqRR/Fiocruz
Tel: 3349- 7825

Centro de Pesquisas René Rachou
Avenida Augusto de Lima 1715
Barro Preto

Belo Horizonte — Minas Gerais
CEP: 30730-170

Celina Maria Modena

Laboratdrio de Educagdo em Salde e Ambiente - CPqRR/ Fiocruz
Tel: (031) 3349-7734, email.celina@cpqrr.fiocruz.br

lvanete Milagres Presot

Servigo de Qualidade, Biosseguranca e Ambiente - CPqRR/ Fiocruz
Tel: (031)3349-7727, e-mail: ivanete@cpqrr.fiocruz.br

Declaro estar ciente das informacdes deste Termo de Consentimento, decidindo-me a participar
deste projeto de pesquisa.

Participante:

Assinatura do Participante:
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8.6 ANEXO 6 - Lista de Verificacdo de SGQ em Laboratdrios de Pesquisa

MINISTERIO DA SAUDE
FUNDACAO OSWALDO CRUZ
CENTRO DE PESQUISAS RENE RACHOU
PROGRAMA DE POS GRADUACAO EM CIENCIAS DA SAUDE

LISTA DE VERIFICACAO DE SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE EM LABORATORIOS DE PESQUISA
| - IDENTIFICACAO DO LABORATORIO:

INSTITUICAO:

ENDERECO: Bairro: -------
Cidade: Estado: CEP: Telefone: (---) ~--------=----

----------------- Ramal: Fax: -Email:

1l - DATA:

111 - RESPONSAVEL PELO LABORATORIO:

Nome:

Formacao Profissional:

V - SIGLAS:

NI - N&o iniciou (0 pontos)

FI - Fase Inicial (2,5 pontos)

FIT — Fase Intermediaria (5,0 pontos)
FF — Fase de Finalizag&o (7,5 pontos)
FM - Finalizado e mantido (10 pontos)
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| - REQUISITOS A SEREM AVALIADOS:

Requisitos Comentarios sobre o que foi verificado e evidéncias Condicéo encontrada
1) Organizagéo (Politica da Qualidade,
responsabilidades)

NI Fl FIT FF FM
(01)

Existe uma matriz de responsabilidades, funcdes e atividades
definida?

Responsaveis pelas atividades cientificas

Diretor da organizacéo

Chefe de Departamento ou Lab

Investigador principal

Técnico

Outras fungdes de suporte

Pares

Responsaveis pela revisao das atividades cientificas
Garantia da qualidade

Etica

Todos os profissionais do laboratério

Requisitos Comentarios sobre o que foi verificado e evidéncias Condicéo encontrada
1) Organizagéo (Recursos fisicos)

NI FI FIT FF FM
01)

E avaliado o risco para integridade do estudo pela realizacio
de atividades diferentes para evitar misturas, confuses ou
contaminagdo cruzada ? (O objetivo deste requisito é garantir
que os estudos ndo sdo comprometidos por instalagbes ou
equipamentos inadequados.
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Requisitos
2) Pessoal e treinamento

Comentérios sobre o que foi verificado e evidéncias

Condicéo encontrada

01) O treinamento inclui: Aspectos de qualidade relevantes
para o trabalho experimental, incluindo planejamento,
registro e relatério. Deve incluir o treinamento de
funcionarios temporarios para atuar em determinado projeto.
E ministrado treinamento para novas técnicas ou técnicas
especiais?

NI

Fl

FIT

FF

FM

02) Os treinamentos sdo realizados antes do inicio das
atividades praticas? Os registros de treinamento sdo
arquivados?

NI

Fl

FIT

FF

FM

03) Existe verificagdo de autenticidade de CV?

Verificar publicagdes.
Os CV sédo mantidos atualizados?

NI

FI

FIT

FF

FM
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Requisitos
3) Documentos prescritivos (Projetos/Propostas
de pesquisa e protocolos/planos de estudo e POPs)

Comentarios sobre o que foi verificado e evidéncias

Condicéo encontrada

(01) A proposta de pesquisa contém: contexto cientifico, os
objetivos gerais, o escopo do programa de pesquisa, O
pesquisador responsavel e dos demais pesquisadores que
fazem parte do programa, os principais estagios da pesquisa?

NI

Fl

FIT

FF

FM

02) No caso de um programa de pesquisa extenso, sdo
descritos os estudos que complem o programa € O
cronograma de cada estudo?

NI

Fl

FIT

FF

FM

03) Séo elaborados planos ou protocolos de estudos que sdo
utilizados por todo o staff envolvido no estudo?

Os planos de estudo possuem um plano alinhado com a
proposta de pesquisa?

NI

Fl

FIT

FF

FM

04)0 protocolo contém o desenho do estudo em detalhes, o
que inclui: material de teste e condi¢des para manuseio e
estocagem; tipo e qualidade de reagentes e equipamentos;
tipo de sistema teste e como serd manuseado; método para
coleta, avaliacdo verificacdo e se aplicavel analise estatistica
dos dados; método de relatar e arquivar resultados;
implicacdes éticas do experimento, onde apropriado.

NI

Fl

FIT

FF

FM
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Requisitos
3) Documentos prescritivos (Projetos/Propostas
de pesquisa e protocolos/planos de estudo e POPs)

Comentarios sobre o que foi verificado e evidéncias

Condicéo encontrada

05)Existe um formato padrdo definido para os planos de
estudo?

NI

FI | FIT | FF

FM

06)Quando um experimento € baseado em trabalhos
preliminares , este trabalho é mencionado no plano para
justificar pardmetros investigados?

NI

FIl | FIT | FF

FM

07)Referéncias citadas no protocolo devem vir de fontes
seguras ou de relatdrios de pesquisa internos com dados ou
documentacdo disponiveis. (Tanto as publicagdes quanto os
relatorios internos devem ser verificaveis. A ligacdo entre as
atividades propostas e o material publicado deve ser
explicita).

NI

FIl | FIT | FF

FM

08)O cientista principal assina o protocolo para demonstrar
sua responsabilidade em garantir o desenvolvimento do
estudo de acordo com o plano?

NI

FI | FIT | FF

FM

09)O investigador principal garante que o0s técnicos
envolvidos nas etapas do estudo conhecem o protocolo e 0s
procedimentos associados?

NI

FI | FIT | FF

FM

10)Mudangas para um protocolo aprovado sdo feitas por
meio de emenda ao protocolo assinada pelo investigador
principal quando é uma mudanca significante para o
proposito cientifico do estudo? Desvios menores podem ser
registrados no livro de registros.

NI

FI | FIT | FF

FM
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Requisitos
4) Documentos descritivos
(Registros e Livros de registro)

Comentarios sobre o que foi verificado e evidéncias

Condicéo encontrada

1)Todos os registros sdo mantidos em formularios ou livros?
Se mantidos em computador é realizado backup
frequentemente e o acesso ao computador é por meio de
senhas de acesso?

Se o registro é impresso, existe identificagdo e guarda?

NI

Fl

FIT

FF

FM

2) Todos os registros, o protocolo, emendas ao plano e
relatorio de estudo fazem parte do arquivo do estudo?

NI

Fl

FIT

FF

FM

3) Os dados de diferentes estudos sdo registrados em livros
separados? E importante para facilitar a elaboragdo dos
relatorios finais ou rastrear informagdes.

NI

Fl

FIT

FF

FM

4) Os planos registrados sdo facilmente separados dos
registros das informagdes?

NI

Fl

FIT

FF

FM
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Requisitos
5) Relato de resultados
E armazenamento

O que verificar ou evidenciar e as possiveis situagdes

Condicéo encontrada

1) Cada estudo gera um relatorio? O relatorio deve conter a
conducdo do estudo, qualquer desvio ocorrido, resultados
tabelados, uma apresentacdo de resultados significantes, uma
discussdo critica e a concluséo. A lista de referéncias deve
incluir literatura e livros de registro do laboratério.

NI

FI

FIT

FF

FM

2) Os dados brutos, protocolo e relatério de estudo sao
arquivados?

NI

Fl

FIT

FF

FM

3) Existe um tempo definido para a guarda de registros apds a
publicacdo?

NI

FI

FIT

FF

FM

Requisitos
6) Supervisdo (Garantia da Qualidade
e Verificagdo de resultados)

O que verificar ou evidenciar e as possiveis situagdes

Condicéo encontrada

01)

Existe verificagdo do conteldo cientifico e para garantir que
0s sistemas e procedimentos foram usados e seguidos?

NI

FI

FIT

FF

FM

02)
O responsavel cientifico assina um documento relatando que
as revisdes foram feitas para verificar os dados?

NI

FI

FIT

FF

FM

03)
A instituicdo promove a verificagdo das atividades do estudo
e resultados por pessoas independentes?

NI

FI

FIT

FF

FM
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Requisitos O que verificar ou evidenciar e as possiveis situagdes Condicéo encontrada
7) Préticas de publicacdo
Relatando resultados em publica¢Ges menores/separadas
Publicando resultados negativos
Crédito aos colaboradores/ Lista de autores
Escolha do forum de publicacéo/ Patentes e publicagéo
cientifica

01) A Instituicdo possui uma politica para publicacéo? NI FI FIT FF FM
A Politica aborda?

Em que ponto do projeto os resultados devem ser publicados;
Onde e como publicar; (jornal, revista, conferéncia, etc)

O procedimento da instituicdo para revis&o;

Os procedimentos para coautoria;

Situagdes em que publicagGes multiplas sdo permitidas;

A necessidade de incluséo de dados confiaveis e exatos nas
publicacdes;

Se os dados da pesquisa sdo de propriedade intelectual do
pesquisador, da instituicdo ou do patrocinador;

Patente.

02) Resultados negativos sdo publicados para evitar gasto de NI FI FIT FF FM
recursos com as mesmas avaliagdes ja realizadas?

03)Existe uma politica definida para lista de autores de uma NI FI FIT FF FM
publicacdo? O autor principal € o que gerou a ideia e
contribuiu para a maior parte do trabalho.
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Requisitos O que verificar ou evidenciar e as possiveis situagdes Condigéo encontrada
8) Etica
01)Existe um documento escrito sobre ética aplicavel a todos NI FI FIT FF FM
os profissionais? O documento deve tratar de pessoas,
animais e ambiente, respeito aos direitos humanos.
Requisitos O que verificar ou evidenciar e as possiveis situacdes Condicéo encontrada
9) Biosseguranca
NI Fl FIT FF FM
01) Seu laboratério esta cumprindo as exigéncias para o nivel
de biosseguranga necessario ao seu trabalho, de acordo com a
classificacdo do agente manipulado?
02) NI Fl FIT FF FM
Estdo estabelecidas praticas documentadas de trabalho com
materiais perigosos, incluindo materiais biologicos e
quimicos?
03) NI Fl FIT FF FM
Possui comissdo ou responsdvel pelas acgles de
Biosseguranga e Salde do Trabalhador, de forma
institucionalizada?
04) NI Fl FIT FF FM

O PGRSS (RDC 306/ANVISA/2004) indica?

As acOes relativas ao manejo dos residuos soélidos,
observadas suas caracteristicas e riscos,

Os aspectos referentes a  geragcdo, segregacdo,
acondicionamento, coleta, armazenamento, transporte,
tratamento e disposi¢do final.
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Requisitos
9) Biosseguranga

O que verificar ou evidenciar e as possiveis situagdes

Condicdo encontrada

05) Higiene de pessoal NI FI FIT FF FM
O vestuario é adequado, fornecida e higienizado pela
Instituicdo?
06) Protecdo pessoal NI FI FIT FF FM
Sdo utilizados equipamentos de protecdo individual
adequados? (Roupas, sapatos ou coberturas de sapatos e
luvas)
07) Os equipamentos de protecdo individual sdo certificados NI FI FIT FF FM
(INMETRO ou MTE)?
08) O pessoal ¢é orientado para ndo comer, beber, fumar nas NI FI FIT FF FM
areas laboratoriais?
NI Fl FIT FF FM
09)S&o utilizados equipamentos de protecdo coletiva?
Cabine de seguranca bioldgica, chuveiro de emergéncia, lava
olhos, autoclave, autoclave dupla porta, extintor de incéndio
de &gua, CO2 em po, pd seco, espuma, mangueira de
incéndio, sprinkle (borrifador de teto), kit de pronto socorro,
recipiente para descarte de perfuro-cortante.
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8.7 ANEXO 7 - Formulério para avaliacdo de SGQ

AVALIACAO DE SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE

Laboratério: Data de nascimento: / /
Nome: Formacéo:
Sexo: ( )F ()M Tempo que trabalha na Instituicao:

Atividade que desempenha na Instituicao:

Tempo que esta na atividade:

9)

S

O

Q

Avalie se os elementos abaixo sdo importantes num laboratério | Discordo | Discordo N&o Concor | Concordo
de pesquisa total discordo do total
mente nem mente
concor
Do

1. Politica da qualidade e responsabilidades das fungdes chave

2. Treinamento de pessoal

3. Descricdo de funcéo

4. Protocolos de pesquisa, planos de estudo

5. Procedimentos operacionais padrdo

6. Uso de livro de registro

7. Relatério de resultados do estudo

8. Armazenamento e arquivo de registros

9. Supervisdo e garantia da qualidade

10. Verificagdo dos resultados e relatorios finais

11. Préticas de publicacao

12. Etica

13. Biosseguranga

2. Dos elementos citados no item 1, na sua opinido, 0 que mais precisa de investimentos?
Escolha 3 elementos.

c)y )y )

3) Caso tenha outros elementos referentes ao Sistema de Gestdo da Qualidade que vocé
considere importantes para o bom funcionamento de um laboratério de pesquisa e que néo
foram mencionados, favor enumera-los abaixo:
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8.8 ANEXO 8 - Roteiro de entrevista

ROTEIRO DE ENTREVISTA COM ATORES CHAVE

Laboratdrio:

Nome:

Sexo:( )F ()M

Formacéo:

Tempo gque trabalha na Instituicao:
Atividade que desempenha na Instituicdo:
Tempo gue esta na atividade:

1) Na sua opinido quais os impactos (positivos/negativos) gerados pelo Sistema da Qualidade na
institui¢do?

2) Com a implementacdo da nova estrutura, em que temos lideres de grupo, e mudanca para uma nova
sede, 0 que na sua visao poderia ser mudado na estrutura do sistema de gestdo da qualidade?

3) A diretriz da OMS sobre Praticas de Qualidade na Pesquisa Biomédica Basica tem alguns elementos
importantes de um SGQ, eu vou citéa-los e gostaria de saber sua opinido sobre a aplicabilidade de cada um
deles num laboratorio de pesquisa.

) 1. Politica da qualidade e responsabilidades das func¢Ges chave
) 2. Treinamento de pessoal/ Registro de treinamento
) 3. Descricdo de fungdo

) 4. Protocolos de pesquisa, planos de estudo

) 5. Procedimentos operacionais padrao

) 6. Uso de livro de registro

) 7. Relatério de resultados do estudo

) 8. Armazenamento e arquivo de registros

) 9. Supervisdo e garantia da qualidade

) 10. Verificagdo dos resultados e relatérios finais

) 11. Préticas de publicacao

) 12. Etica

) 13. Biosseguranca

e N R e R R N N R e N N

4) Dos elementos citados na entrevista na sua opinido o que mais precisa de investimentos?

5) Dentro do contexto abordado, que outros comentarios vocé julgaria oportuno de serem feitos para
enriquecer ainda mais nossa entrevista?
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8.9 ANEXO 9 - Material educativo

Ivanete Milagres Presot
Helena Maria Campos

OFICINAS EM SISTEMA
DE GESTAO DA QUALIDADE PARA

PROFISSIONAIS DE
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Belo Horizonte

Ministério da Sadde 2013
e
Fundacio Oswaldo Cruz

CPaRR - Fiocruz Minas
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1.Introducdo:

* A elaboracéio desse material educa-
tivo & fruto de varios anos de trabalho
na drea da qualidade, com muita dedi-
cacdic e compromisso. Considerando que
a qualidade além da parte témica tem
a humanistica, sempre busquei reflexdes
mais profundas sobre como transformar
o ambiente de trabalho. Diante da opi-
niio de profissionais que véem os pro-
gramas da qualidade como uvma forma
de engessamento, de limitactio da cria-
tividade, minha proposta & demonstrar o
outro lado, uma forma diferente de fazer,
porque muitas vezes a forma de fazer é
que ndo € a adequada,e quando as es-
colhas néio stio bem feitas, a regra por
si 56 & vazia. Vale a pena lembrar o que
diz Yves Schwartz:"o trabalho nunca € s6
prescricéio, pois envolve sempre a ativida-
de humana. Teda atividade de trabalho é
sempre, em algum grau, de um lado, des-
critivel como um protocolo experimental e,
de outro, experiéncia e encontro” Muitas
vezes a qualidade & vista como mais um
fator de stress e normalmente séo muito
criticadas as regras e os POPs, entendidos
pelos colaboradores como limitadores da
criatividade.

* Observando os dois lados percebe-se a
necessidade de diglogo entre os dois pd-
los que estfio presentes na implementacdo
de um Sistema de Gestéo da Qualidade,
0 técnico e o humanistico. O sucesso da
implementacéio depende do envolvimen-
to dos trabalhadores e representa muito
mais do que estabelecer um procedimen-
to. A forma como é conduzido, implemen-
tado & que defermina o seu verdadeiro
papel de olhar o trabalhador como sujei-
o, promovendo a reflexdo, construcdio e
reconstrucdio do processo de trabalho.

* O processo de educacio em que o tra-
balhador & sujeito conduz @ aprendiza-
gem significativa possibilitando mudanca
no proprio trabalho. Portanto, a escolha
da educacdio permanente como diretriz
para o programa de treinamento tem
como objetivo o didlogo e a “conscien-
tizacfio” possibilitande ao trabalhador
compreender o seuv papel na instituicéo
num contexto mais amplo, sendo sujeito,
partficipante ativo, tendo postura critica e
reflexiva frente as praticas estabelecidas
contribvindo para o avanco e a transfor-

macdo dos processos de trabalho.
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* [Esse material educativo composto por
oficinas visa a construcdo conjunta das di-
retrizes do programa de treinamento de
Sistema de Gestgo da Qualidade para
laboratorios de pesquisa, com a partici-
pacdo efetiva de profissionais da institui-
cdo, que sdo multiplicadores da qualida-
de nesses loboratérios. Além disso, foi um
momento de teste do material educativo
“Oficinas de Sistema de Gestdo da Qua-
lidade para profissionais de laboratorios
de pesquisa” e de estabelecer propostas
visando eliminar lacunas referentes a cada
tema indicando o que deve ser feito, por-
que e quem deve fazer. Dessas propostas
poderdio ser desenvolvidos os planos de
acdo institucionais. As atfividades foram
desenvolvidos durante as oficinas a partir
da experiéncia dos profissionais, da apro-
priacdo de novos conceitos e dos estimulos
e orientacdo dos coordenadores.

“Jomais pude entender o edvcog@o como wmao
experiéndia frio, sem olma, em que os sentimentos
& s emagies, o5 desejos, o5 sonhos devessem ser

reprimidos por vma espéde de ditadvrn rodenalisto.
Hem tampouce jomois compreendi o priticn edvooti-
va come uma experiencio 0 que faltosse o rigar em
que se gera o necessaria disdpling intelechval. Estow
convencido, parém, de que o rigorasidade, o sérin
discipling intelectval, o exerddo da coriosidode epis-
temnldgico ni@o me fozem necessoriomente um ser
mal omodo, orregonte, cheio de mim mesmo. Ow, em
oufras polovras, niio € o minho arrogindn infelectual
o que folo de minha rigoresidode dentifico. Nem o
arroginco € sinal de competénda, nem o compefén-
tin & covsn de arregincio. Nao nego o competéndio,
por aufro lade, de cerfos orrogantes, mas lomenta

neles o ovsEncia de simplicidode que, niio diminvinde
em nodo sen sober, os forin gente melhor. Gente mais
gente” Poulo Freire
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2. Fundamentos da proposta de

construcdo de programa de ca-
pacitacdo em SGQ tendo como
diretriz a educag@o permanente

* Tendo em vista a construgtio de um pro-
grama de treinamento de 5GQ tendo os
participantes como sujeitos, num processo
que busca a aprendizagem significativa e
a construgdo do conhecimento, a oficina em
dinéimica de grupo foi a ferramenta esco-
lhida. Afonso et.al. [2000) define oficing em
dinéimica de grupo como “um trabalho estru-
turado com grupos, independentemente do
nimero de encontros, que se centraliza em
torno de um tema, cujo elaboracdo acon-
tece em um contexto social”. Monteire et.al
(2008) define: “"Oficina € um processo de
educacdo participativa, dindmica, tedrica-
pratica, intuitiva, que permite a construgao
do saber em conjunto, aliando vivéncias e
experiéncias passadas ao processo atual e
na construgdo de um novo saber” Na con-
cepcdo de Paulo Freire, o processo educativo
deve ser caracterizado por um conhecimento
critico das acoes, fruto de uma atitude re-
flexiva e do contexto, o saber construide de
forma compartilhada pode levar as pessoas
a perceberem a necessidade de transformar
o mundo e assim se descobrirem como seres
histéricos.

* A efetividade do uso das Oficinas em
Dinémica de Grupo, enquanto metodologia
de intervenctio aplicada ao contexto da sad-
de coletiva vem sendo reconhecida e incen-
tivada pela literatura académico-cientifica
(Afonso et.al. 2003; Soares & Ferraz, 2007).
Boaseado nessa experiéncio  esse estudo
apresenta uma proposta educativa funda-
mentada nas Oficinas em dindmica de gru-
po (Afonso et.al.2000) ancorada na teoria
da psicologia de grupos (Lewin, 1998), nos
grupos operativos de Pichon Rivigre (1994),
na pedagogia experiencial de Carl Ro-
gers [19835) e na educacto transformadora
e libertadora de Paulo Freire (1979, 2009,
2011, 201 14a) voltada para o tema Sistema
de Gestdo da Qualidade em laboratérios
de pesquisa.
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*  lLewin (1988) diz que o individvo pode
pertencer a varios grupos: de trabalho, de
estudo, de religigo e cada grupo fem uma
certa influéncia sobre esse individuvo. O seu
comportamento poderd ser a totalidade da
dindmica dos diferentes grupos a que per-
tence. A educacdo formal, que aconfece na
escola promove a formacdo de grupos de
criangas, adolescentes & adultos inicdiando um
processo de interacdo grupal, que na convi-
véncia diaria quebra a barreira do anonima-
to e, que na psicologia social sdo chamados
por Kurt Lewin de processos grupais.

* Minicucd (1982) relata que para melhor
desempenho nas atividades em grupo, para
que se reformule o comportamento grupal é
preciso descongelar afitudes, desaprender
algumas maneiras de agir, enfim reeducar-se.
Segundo Chaves (2012) para que um gru-
po sejo eficaz & preciso considerar algumas
condicoes: Atmosfera grupal, comunicagdo,
participacto e espirito de grupo, lideranga
distribvida no grupo, formulacgo dos obje-
tivos do grupo, flexibilidade, consenso, com-
preensdo do processo € avaliag@o confinua.

* Alguns desses elementos merecem ser co-
mentados.

. Glwanto a atmosfera grupal considera-
se que o ambiente fisico deve ser adequado:
iluminacdo, ventilagdo, tamanho do local em
relacdo ao nimero de parficipantes, disposi-
cdo das cadeiras, sentar em droulo é o ideal,
demonstrando que ndo hd posicio dominante
de ninguvém, todos sdo importantes no grupo.
Outfro aspecio importante € o sentimento de
igualdade, tudo que intimida as pessoas deve
ser evitado: uso de nome com fitulos, apelidos,
excesso de espontaneidades. E fundamental
para a atmosfera grupal a forma como o co-
ordenador apresenta os objetivos do encon-
tro, o modo como fala e se dirige aos parti-
cipantes.

*A comunicagdo no grupo envolve a capad-
dade de didlogo, de questionar-se e refifi-
car suas posigbes ouv ponfos de vista, pedir
e aceitar desculpas, comunicar-se sem cochi-
chos, sem conversas paralelas, com linguagem
clara.

*Para ter uma boa parficipagdo do grupo é
preciso olhar para fodos, ndo se fixar numa
pessoa 50, dizer sempre nos, nunca vocés, ndo
falar em cima da fala dos outros, além de ser
falta de educacdo, ninguém entendera o que
vocé diz, entender o argumento do outro an-
tes de concordar ou discordar. Mantenha-se
interessado, ndo se aliene, nem se isole, inter-
venha construtivamente, referindo-se sempre
as intervencoes anteriores ds suas.
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*  Procure ir ao cerne da discussdo, estimule
o grupo a crescer € a buscar a autonomia.
O consenso & a melhor forma de decisdo
grupal, pois € a dedsto negociada e com-
partilhada. Por fim, a avaliacgo continua &
que permitird introduzir as mudancas neces-
sarias no desenvolvimento grupal, medindo o
avanco do grupo em relagdo as suas metas
e objetivos.

*  Esse material educative € resuvltante da
pesquisa do doutorado! |, realizada com o
objetivo de desenvolver um programa de
capacitacae de 5GQ em laboratorios de
pesquisa, utilizande a proposta da WHO
(2006), Praticas de Qualidade na Pesquisa
Biomeédica Basica, e tendo como diretriz o
educagdo permanents, na perspectiva da
construggio do conhecdmento, com a partici-
pacto efetiva dos atores. O grupo de de-
senvolvimento desse trabalho foi constituido
pela equipe de pesquisa do LAESA - Labo-
rataorio de Educoctio em Sadde e Ambiente
do Centro de Pesquisa René Rachou/FIC-
CRUZ composto pela pesquisadora/farma-
céutica-bioquimica, Ivanete Milagres Presof,
pela pesquisadora/psicéloga, Helena Maria
Campos, sob orientagdo da pesquisadora/
psicologa, Celina Maria Modena, além dos
11 multiplicadores da qualidade dos labo-
ratorios de pesquiza do CPgRE.

As metodolegias porficpotives mostram-
s¢ gheientes dentrs dos primcipiss do
oprendizogem significotiva, da construgiin
do comhecimento, o wso dessos metodo-
logios estimulo & debote, eferecends o
opertumidode des alenos relotarem svas
Experiéncims e o5 joges pemitem de faer-
ma lidion o revisio & osnsolidogio dos
idéins estudadas (Sdioll & Madena, 2005).

A Orgonizogie Pan-Americona da Soode (DPAS) difendie o
propesio do edeog@o permonente recenhecende gue somente
o oprendizogem siguificative serio oapaz de fozer o odesde
dus trobolhaderes oos precesses de modonga ne cetidione. A
prepesia do OPAS porn o edwosg@e permonente em sobde 8
whiliza-lo coma ferromentn impsrtonte porn o transfarmogho
das pratices de trobolha (Lopes, 2007). A edwcogio perma-
mente constitui estrategio fendomental o3 transfermagies

do traballbve, propoe conduzir @5 oprendizogens, construir o
renbiecimentn, comportilhor experiéndias, comper celetives de
oprendizegem {Ceccim 205h; Cecrim, 2007). O ponte principol
i diogna stics, na formogis de pesseal, no ovalingds & wo
temsirugio do moterial didatice € ter o trabalhodor cemee ater
soiml do mudonga [Cectim 20050).

"Prosot, |#. A sducaocto permansnte como direfriz na
construcdo do progroma de copocitopdoe de Sistoma do
(Gostao da Guolidadse em loboratérios de pesguisa. Tese
do douvtorado em Sotde Coletiva/Educagos am Soida.
Orientadora: Modona, T, Progroma do Pas GGrodea-
oo am Cidncias do Sodde do Contro do Posguisos Rend
Rochou/Fiocruz. Belo Horizonte, M0 2013
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3. Metodologia

* O percurso metodologico inidou-se com a
fase de diagnéstico , composta pelas seguin-
tes etapas:

A Analise da percepgaoe do grauv de im-
plementacto das praticas de gualidade nos
laboratérios de pesquiso;

B. Andlise do percepcoc dos colaboradores
e multiplicadores sobre fotores determinantes
da qualidade num loborotério de pesquisa;

C. Andlise dos pontos posifives e negativos do
S5GG implementade na instituigdo e a per
cepcao dos atores chave dos fatores deter-
minontes da gualidade num laboratoric de
pesquisa.

=  Apds a obtengdo dos dados da fase de
diogndstico? foi necessdric uma andlise dos
ponfos que merecem destague no treinamen-
to de Sistema de Gestoo da Gualidads, de
modo a identfificarmos o gue necessita ser
abordads em cada tema, a forma de apre-
sentagdo, os momentos chave para treing-
mento visando a construgoo do material edu-
cafive e sua aplicaggeo na instituicto, além de
oufros aspecios da implementocco de 5GQ
identificados no diagndstico.

. A proposta das oficings foi voltada para
os fatores da gualidade em laboratarios de
pesquisa, que 5o temaos muito reladonados
a experiénda dos mulfiplicadores. Portanto,
os parficipantes convidados para as oficnas
foram os multiplicaderes da qualidade dos
laboratarios, num total de 11 parficipantes.

= O tema geral da oficing foi o 5GQ, foco
em torne do gual o trabalho foi reclizado.
Em torno desse foco € gue foram escolhidos
os temas geradores, isto &, femas gue po-
derao gerar no grupe a molivagoo, a asso-
docdo com a experiéncia de vida de cada
um. Pavle Freire define temos geradores
como aqueles que mobilizam o grupo por-
que se relocicnom & sua experiénda, to-
cam em suas necessidades, medeos, alegrias,
conflitos & possibilidodes, agucom o dese-
jo de parficipagdo e treca [Afonse, 2003).

* A fose de diagndstico esta desarita detalhadamen-
te na tese de dourorado citoda na nota 1.

*  Antes de inidiar as oficinas foi formada
a equipe coordenadora, que tem o papel
de mediadora do processo grupal. Foi re-
alizado um primeire encontro com o grupo
para explicar o gue s&o as oficinas, os varios
momentos que as esftruturam, o impoertancia
de caoda um no processe grupal. Messe en-
contro foram também apresentades os temas
propostos a partir do diagnostico realizado
anteriormente. Foraom ocordodas as datas
daos enconfros & assinado o termo de consen-
timento livre & esclarecido.

4 Mo enquadre das oficinas foi necessa-
ric fazer um levantomente do tempo & dos
recursos necessarios. Foi escolhida vma sala
com cadeiras moveis para formar crcslo,
propidondc a partidpagao de todes, valori-
zacio dao falo de coda um, interacao foce a
face, relogtes horizontais & a volorizacao do
pofencial de todos.

= O Planejomento eloborado foi global, iste
&, a oficing foi plonsjoda como vm todo, de-
talhando previomente coda enconfro, com
seus temos-geradores e témicas.

* O plonejomente global nos da uma visdo
mais integral do trabalhg, porém incorre ne
maior risco de rigidez Portanto, desde o pri-
meiro encontro com o grupe, o coordenador
i@ comega o trabalho de rever seu plane-
jaments, a partir do esota cidadosa dos
interesses do grupo [(Afonso, 2003).

* Para coda encontro foram especificados os
objetivos & os momentos das oficings. Inicial-
mente foram definides 8 encontros para tra-
tar dos temas:

1. Qualidade na pesguisa

2 Owrganizagoe (politica da qualida-
de, responsabilidades e recursos fisicos)

3. Pessoal {treinomento)

4. Protocclos & POPs

5. Livros de Registro, relatéric de re-
sultados & armazenamento

&. Supervisdo (garantia da qualidade
e verificacdo de resultados)

7. Biosseguranca

8. Bfico

As ofidnas foram definidas com otivida-
des educativas, reflexivas e avaliativas pre-
vistas para 2 horas de durecae cada, numa
saquéncia légica visando atingir os objetivos,
favorecer a integracdo dos participantes, a
construgdo do conhecimento = transforma-
coes na realidade.
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* A sequéncia e orgonizagio dos encon-
tros foi caroderizada pelas seguintes etapos:
acolhimento, infegrocio, aquecimento para o
tema, vivénda, ompliccho de informagoes, re-
flexoo diolegica, aplicocos & metocognicao
e avaliopoo [ Minas Gerais, 2005; Afonso
2003 1. A seguir o objetive de cada vma des-
s0s etapos:

1) Acolhimento: Disposicoo para receber to-
daos as monifestacses dentro de determinodo
tempo e temo.

2) Témica de integragao: Yisa integrar os
participantes do grupo e o consfitwicoo de
vimoulos.

3) Aguecimento para o temo: Atividode que
visa o aquedmento para o tema especifico da
oficing.

4) Vivéncia: Afividode que porte do saber do
participante, para conhecé-lo, valorizar seus
conhedmentos prévios sob o tema da oficing
e iniciar o processo de construcao do conhe-
cimento. Geralmente realizomos wmao  “tem-
pestade de ideios”, registrames tudo que os
partidipantes vao expressando em assodagao
livre & fixomos na sala.

5) Ampliocoo de informogoes: Momento que
apresentamos informacoes cientificas & cons-
fitvidas em nossa culiura sobre o tema, opre-
sento-se uma exposicio e registros de infor-
magtes para aomplicogs de conheciments do
grupo.

&) Reflexoo diclogica: Porao oporfunizor a
reflexfio e parficipogio efefivo de todos, as-
sim como a exposicao diologoda de idéios e
vivéncias, dividimos o grupo em subgrupos e
propomos questdes instigontes sobre o tema
do ofidng. Aléem dos discssoes s& propoe
uma atividade criativa pora que o subgrupo
possa apresentar suas ideias e conclusbes na

plenaria geral.

7) Aplicocho e metocognicdo: Messa etapa
do oficing realiza-se a plendaria geral com
debate reflexivo, rico & produtive entre to-
dos os participantes sobre as guestSes pro-
postas. Os subgrupes estargo compartilhan-
do responsobilidodes individuaizs e coletivas
& opressntando suvos conclusces de forma
criativa.

8) Avaliogaoo: Tem por objetive obter dos
parficipantes vma avaliogoo do encontro nos
mspedos do inferaocaoo grupal, ompliagao de
conhecimentos, crictividade, porficipocoo e
transformacae. Esso avaliogoo pode funda-
mentar a alterogdo, inclusao ow subtracos de
atividades da oficing ou criogho de futuras
oficinas.

Hota: Esse materiol fol eloborodo contendo os
roteiros das ofidnos e alguns resulrados que de-

monstram os frutos da construgo colediva, O re-
sultodo completo de todos as oficings fol relato-
do na fese de dovtorade dioda na nota 1.
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4. OFICINA |

A importaGnda da qualidade na pesquisa biomedica basica
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/

4.1. Objetivos

Como o grupo que partficipard da oficina é
de coordenadores da qualidade e partid-
pam periodicamente das reunides da quali-
dade na instifuictio, ja existe um sentimento
de identidade e froca enfre os membros do
grupo, portanto nesse primeiro encontro nos-
s0 objetivo é:

(a) estabelecer acordos quanto as regras
fundamentais do grupo

(b) Apresentar os resulfados da fase inicial
do projeto - fase de diagndstico

(c) Proporcionar uma reflexdo critica da
qualidade na pesquisa biomédica basica

(g0

Cangao dos homens

4.2, Procedimentos

4.2.1 Acolhimento

Os partidpantes sdo convidados a assistir o
video “Canc@o dos Homens” de vma comu-
nidade na Africa sobre a misica que cada
pessoa recebe quando nosce & que a identi-
fica naquela comunidade.

Video disponivel em: hitp/"www youtube com/

watch?™v=_QvGyZX%0c

4.2.2 Integragao

A historia dos nomes
Em seguida o coordenador pergunta acos
presentes o que nos identifica em nossa co-

Assim que os participantes disserem que é o
nome, 0 coordenador convida a todos a fi-
carem de pé em crowlo e falarem sobre a
historia do sev nome, e aqueles que soube-
rem podem falar também do significado. Esse
& um momento especial para fodos ja que o
nome fem toda uma carga emocional & uma
representacdo forte para cada pessoa.

4.2.3 Contrato de convivéncia E

Fazer um brainstorming registrando as res-
postas a pergunta:

O que é necessario para a criacdo coletiva,
para o sucesso do trabalho em grupo?
Terminado o registro, o grupo elimina as re-
petiches, agrupa idéias semelhantes e escolhe
palavras chave que sdo o contrato de convi-
véncia do grupo.

4.2.4 Aquecimente para o tema
e vivéncia

Coordenador propde:

(a)Dividir o grupo em subgrupos de 3 a 4
pessoas

(b)Fazer uma técnica que vai se chamar “Ar-
vore da Gualidade™. Os participantes rece-
bem uma arvore desenhada numa folha de
papel e nela apontam os elementos basicos
da qualidade:

Ma raiz colocam o que é fundamental, no caule
aquilo que da sustentacao, nos galhos aquilo
gue ramifica, nas folhas e frutos, os “frutos”da
implantacto do SGQ no laboratdrio. Depois
comparfilham com o grupo todo.
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4.2.5 Ampliagtio de informagses +

O coordenador vai explicar o que € pesqui-
sa biomédica basica, a importdncia da qua-
lidade na pesquisa e os requisitos para cada
fase da pesquisa, de acordo com o Manual
Praticas de Qualidade na Pesquisa Biomédi-
ca Basica.

Utilizar a Cartilha construida para os encon-
tros - AMEXO C (paginas 1 a 9).
Observacto: Podem ser ufilizados dados co-
letados previomente e que possam confribuir
para o momento de reflextio e para a cons-
trucdo coletiva do grupo. Messes encontros
serdo apresentfados os resultados do diag-
nostico prévio, realizado na institvicdo, que
incluiv o grupo de multiplicadores e contem-
plou os elementos: organizacdo, freinamento,
projeto, protocolo & POPR, registro, relatério
de resultados, superviso, praticas de publi-
cagdo, ética e biosseguranca.

4.2.6 Reflexidio dialégica, o

aplicactio e metacognicéio

Dividir o grupo em subgrupos. Apds discus-
sdo o grupo identificard as oportunidades
de investimento em treinamento com base nos
dados da arvore da qualidade construida
pelo grupo e os dados prévios do diagnosfi-
Co.

Serd preenchida a ficha de registro 2 com as
pricoridades de investimento no freinamento
de 5GQ apontados pelo grupo.

Realizar a plendria geral onde cada subgru-
po apresenta seus resultados.

4.2.7 Avaliagtio e programagéio E

O coordenador solicita que cada um diga
em uma palavra o que representou essa pri-
meira oficina.

Em seguida, o coordenador solicita que cada
parficipante registre no verso da ficha de
registro “Arvore da qualidade” uma frase
que expresse o sua opinido sobre a ofic-
na avaliando os aspectos da interacdo gru-
pal, crigfividade e partidipacdo. Agradece
a participacdo e reitera que espera todos
no horario e local marcado para o proximo
enconfro.

Materiais: .
- Ficha de registro 1- Arvore da Qualidade
- Papel pardo e canetas coloridas

- Cartilha desenvolvida para discussdo do
tema: Glualidade na Pesquisa Biomédica
Bdasica

- Ficha de registro 2 - Comparativo entre q
arvore e o diagnostico

- Video: Cancao dos homens.
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ANEXOS QUAIS SAD OS5 FRUTOS?2

Folhas e frutos (Frutos)
Selos

- . n Zarantia do processo " ”
A) Contrato de Convivéncia construide pelo |- o .. - de, resuirados O QUE RAMIFICAZ

grupo positivos (alhos (Ramifica)
Agdo corretiva

Rastreabilidade Maior eficacia no frabalho

Conhecmento

COMPROMETIMENTO
POMTUALIDADE
DIALOGO ” \]
-, ASSIDUIDADE
MOTIVAGAD
RESPEITAR A FALA DDA OUTROS .

FATICIRAC A EFET IV

,;',"_. RESBEITO AL DIFERENCAS

g MAMTER J1GILO E)
ESCUTAR
=

CELLULAR MO SILENCIDSD
EXPRESSAR PEMSAMENTOS E SENTIMENTOS

ATITUDE COMPREENSIVA

INICIC DAS ATIVIDADES: 14 AS 16 HRS
CAFE NA PROPRIA SALA
INTERWALD: DF 15 A% 1515 HRS

"e
- T
B) Ficha de registro 1 — 1°. Encontro: Resulta-
do da Arvore da Qualidade 23 QLUE E FUNDAMENTALZ
Apontar os elementos basicos da qualida- R“'Z{:E'“_j:::e'““']‘
- gi
de: Ma raiz colocar o que &€ fundamental, no Treinamente O QUE DA SUSTENTACAO?
caule aquilo que da sustentacdo, nos galhos Mormas CAULE(Sustentagéio]

Incentivo & apoio da diregoo Apoio da chefia

Auditoria
Mdo de obra: Valorizagio das

aquilo que ramifica, nas folhas e frutos os
“frutos"da implantacdo do SGQ no labora-

torio. Podem fazer isso em pequenos grupos pessoas, do coordenader da

de 4 a 5 pessoas e depois compartilhar com qualidade  (multiplicador  de
cada laboratario)

O grupo. Comprometimento das pessoas

191




C) Cartilhva desenvolvida para a amplioco de conhecdmentos nas oficinas:

Oficina

Praticas de Qualidade na Pesquisa Biomédica
Basica

Boas praticas de qualidade aliadas aos
principios cientificos é que garantem
a credibilidade dos resultados

Estudo exploratorio

Estagios da pesquisa biomédica basica

Estdgio 1a:
descoberta per se

Estigio lo: pesquisa nfe-
regulamentada nde-clinica

Desenvolvimento de drogas Outros produtos

Pesquisador tenta caracterizar o Estabelece estratégias para explorar o

principio farmacologicamente ativo fenémeno observado
{PFA) Faz protétipos ou descobre como
Comeca a investigar como produzi-lo modificar ou influenciar vetores
e analisa-lo Faz experimentos preliminares

Continua os testes bioldgicos para
determinar a acdo do PFA nas células,
tecidos ou organismos
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Oficina

Estagios da pesquisa biomédica basica

Estdgio 1a: descoberta per se \ Estégho Lh: pesquis de Estagio 1¢: pesquiss nda-

/ trarsiglo regulamentada ndo-clinica

Desenvalvimento de drogas QOutros produtos

Pesquisador observa que um composto Durante esse estagio, as
pode ter potencial terapéutico. observacdes verificam se vale a
Procura meios para estabelecer o pena investigar o fendmeno.

caminho a percorrer.
A idéia do composto pode surgir de
observacdes diretas, da literatura
cientifica, do conhecimento de praticas
tradicionais ou da selegdo sistematica

Oficina

Estagios da pesquisa biomédica basica

Estdgio la: Estdgio 1b: pesguisa Estagio 1c: pesquisa nio-
descaberta per 5= de transigio regulamentada nbo-dinica

Desenvolvimento de drogas Qutros produtos

Testes biolégicos com sistemas sub- Pesquisador demonstra, através do

celulares, tecidos efou animais modelo experimental, que as
proporcionam evidéncia para a eficacia relacBes corretas foram de fato
do PFA identificadas.

Testes sdo rigorosamente controlados Inclui os primeiros estudos que
através de modelos bicldgicos. demonstram a potencial
Demonstra que o composto é aplicabilidade desses insights como

biologicamente ativo e se é eficazem  métodos préticos para o controle de

seres humanos. doencas

O provimento suficiente do composto
bem caracterizado deve ser garantido
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Oficina

Estagios da pesquisa e desenvolvimento

Pesquisa e desenvolvimento de drogas

A=bLbhmn bL=cQWmMmY

Pesquisa em saude publica
Figura adaptada do Manual Project Planning — TDRWHO

Oficina

A comunidade cientifica deve ser capaz de confiar nos
dados, relatérios de pesquisa ou publicagdes. Deve ser
possivel para os pares, revistas cientificas, patrocinadores:

v'Repetir estudos
v" Confirmar hipoteses/resultados
v Desenvolver conhecimento através de estudos
adicionais
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A comunidade cientifica deve ser capaz de confiar nos
dadaos, relatorios de pesquisa ou publicacbes. Deve ser
possivel para os pares, revistas cientificas, patrocinadores:

v Repetir estudos
¥ Confirmar hipdtesesfresultados
¥ Desenvolver conhecimento através de estudos
adicionais

A atvidade cientifica deve gerar
dados confidveis

M intorprotagie ciontifica dos dados
st & possivel quando os dados s3o
configveis

Varidveis experimentais devem ser
mantidas sob controle para se obter
dados confidveis

e -
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L]
l Fluxo das atividades de pesquisa

Planejar
Reglstrar

Arquivar

Publicar

O planejamento de como o estudo deve ser
conduzido e o cumprimento desse planejamento
durante as fases experimentais ajuda a manter o

experimento sob controle

As Praticas de Cualidade na Pesquisa Biomédica Bésica ajudarfic os denfistas a:

¥ Obter dados confidvels

*  Reduzir os riscos de resultados incondusives pela utilizagac adequada
de comtroles e procedimentos

¥ Gerar dados apropriades para publicacio
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Organizacdo

de qua
sabilidades

definidas

Resrisor - An

critico

s o,
| Oficina |

Organizagdo

Recursos: InslalazBas & squipameantos

o ade dre

ftamin
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Pessoal @ Treinamento

Documentagio
Eﬁsuﬁalnunbrumreg’shodebdasasirﬁmgﬁesmlmdasauﬁtﬂu
para perrmitie:

¥ Cometa imterpretagdo dentifica

+Completa reconstrugdo do estudo
A documentacio € a Unica maneira de demonstrar o gue aconteceu durants o
estudo;
Sem documentacSo ndo houve estudo;
Cientista principal & responsavel pela documentacdo e divulgagdo do plano e
emendas (Assinatura de aprovacao).

Categorias de documentacdo

s

v Documentos prescritives (Projeto, Plano de estudo, POF)
v Documentos descritivos (Registros, Relatono e Publicagdo)

Documentagdo: Projeto e Plano de estudo
O projeto & diferente do plano de estudo. O Plano de estudo deve ter:
- as amostras a serem testadas e as condigdes para seu manussio & armazenamento;
= o5 tipos e gualidade dos reagentes e eguipamentos;
- o5 tipos de ensaios & como os mesmos devemn ser realizados;
- as observagbes a serem feitas;

- 05 métodos de coleta de dades, avaliagio, verificagio e (se apropriado) a analise
estatistica;

- os metodos de relato e arguivamento dos resultados;

= as implicagdes &ficas do experimento, se apropriado (por exemplo, pesquisa
envolvendo animais) e discussdo sobre o fopico.

Documentacido

POPs — atividades rotineiras, repetitivas (técnicas, equi
gesido de pessoal)

Registros: dados primdrios e outros documentos devern ser suficientemente
detalhados e completos para garantir o rastreamento e a reconstrugso do
estudo

Mudangas nos dados ndo devem obscurecer as infformacfes anteriores

Um caderno para cada estudo

Planos separados dos registros

Comegies no plano fagam referéncia ao plano oniginal (pagina e data)
Deixe claro quando os objetivos foram atingidos

Em cada dia de trabalho assine e coloque data
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Ap final de um estudo devemos ter no
mininmo:

+" Plano de Estudo

+ Relatonio de Estudo
{discus=So centifica dos
resuliados e conclus3o)
+" Dados brutos

A dissertacio ou tese pode ser considerada o relatério no caso dos
estudantes, porém os demais projetos precisam de um relatorio.

Deve haver prazo de guarda definido & um local de guarda para os

Supervisiio e Garantia da Qualidade

Awaliagso periodicar Qualificagdo e treinamento adequados as responsabilidades

Verificagio de resultados e relatorios
1) Supervisio do conteddo centifice: Experiéncia cientifica, percepgdo de areas
especializadas. algum grau de sigilo

2} Supernvisao dos sistemas e procedimentos usados para gerar dados

Supervisao e Garantia da Qualidade

O revisor cientifice ndo deve ter nenhum interesse no estudo;

+ Awvalia aspectos cientificos, contexto, a logica. a metodologia. interpretagéo e
clareza

D revisor da garantia da guabdade deve ser totalmente independente do estedo

v Comparagio entre plano e dados do estudo

v Comparagio entre as atividades, planc de estudo e dados do estudo & POPs
+ Apresentacio dos dados brutos no relatdrio final

+ Procedimenios para gerar, capturar, processar. armazenar & recuperar dados
v Estrutura fisica para o estudo

Praticas de Publicagio

A publicagdo & um processo essencial de ransferéncia de idéias para o dominio
Publico

A insfituicSo deve ter uma Politica de PublicagSo dos Resultados

Em que ponto do projeto publicar

Cinde & como publicar

Convengies sobre co-autarial lista de autore

MNecessidade de inclus3o de dados significantes de forma apropriada e precisa

Se dados da pesquisa sao propriedade intelectual do pesguisadar, da instituigio ou
do orgdo financiador

A posse dos direitos sobre as patentes

Publicagdo de resultados negativos
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Afribuios de gualidade dos dados cientificos:

+ Relevantes

+ Configveis

v Reprodutiveis

«" Eficos

« Auditaveis

+ Dominio Pablico

Ter codigo de &tica escrito gque contemple pessoas, animais & ambisnis

Atributos das Praticas de Qualidade

Confidwel Dominic Pblico Auditawvel

e e N
.

Reprodutivel

Biosseguranca
A biosseguranca deve ser entendida como uma area de
conhecmento gue transita por caminhos diversos que se
entremeiam. Para facilitar o entendimento podemos fazer

uma separacio didatica:
+ Biosseguranga legal Trata de temas voltados a
X genet i im,
entendida como biosseguranga legal-

« Biosseguranca praticada: Trata das quesifes
relacionadas & protegio social e ocupacional dos
trabalhadores.

Primeiras  regulamentacies |aboratoriais focadas na  seguranca
ocupacional: Mational Institutes of Health (MIH) - 1874,

O fermo biosseguranga apareceu nos primeros manuais da OMS
relacionado ndo somenie a agentes biclogicos, mas tambem aos fisicos,
quirnicos, radicativos & ergondmicos.

Pés graduacdo em Ciéncias da Salde
Ministerio da Salde

Fundagio Oswaldo Cruz

Ceniro de Pesquisas René Rachou
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D) Cwtras referéncias para serem vlilizadas nas oficinas:

- World Health Organizatien. Handbook: Quality Proctices in Basic Biomedical Research [2004], disponivel em:
http:/ /www.wha.int (tdr /publicationstraining -guideline- publications /handbook-quality-practices-biomadical -
-research/en/

- Versdo em porfugués, disponivel em: hitp://wholibdocwho.int /publications,/ 2006 /9788599016138 _por.
pdf

- World Health Organization. Guality Practices in Basic Biomedical Research. Training Manual: Trainee (2010],
disponivel  em:  hitp:/ /www.whoint /tdr / publications /training-guideline -publications / gpbr-frainee-manu-
al-2010/en/index himl

- World Health Crganization. Guality Practices in Basic Biomedical Research. Training Manval:Trainer (2010],
disponivel  em:  hitp://www.whoint /tdr /publications /training-guideline-publications / gpbr-trainer-manu-
al-2010/en/index himl

- Reszarch Guality Association . Guality Systems Workbook (2008), disponivel em: hitp://www.therga.com/
publications /booklets /guidelines-guality-nen-regulated-scientific-research

- Research Guality Association . Guality Systems Workbook (2012), disponivel em: http://www.therqacom/

assetsjs/finy_mce /plugins /filemanager /files /Publications /RQA_GQuality_Systems_Workbook pdf
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5. OFICINA I

Organizacéo (politica da qualidade, responsabilidades,

funcées e recursos fisicos)
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5.1. Objetivos

/

{a} Analisar o elemento organizacao (politi-
ca da qualidade, responsabilidades, fungtes
e recursos fisicos)

(b} Pensar nas lacunas que existem

{c) Propor solughes que possam aprimorar o
desenvolvimento desse elemento na institui-
gdio.

3.2. Procedimentos

s

Cada parfidpante recebe um cartae de

boas vindas.

Cada partficipante escreve uma mensagem
no verso do cartdo que recebeu para a
pessoa que estd a seu ladoTodos ficam de
pe & iniciando da esquerda para a direita
entrego-se o cartdo. O coordenador pede
que cada um escreva algo especifico para a
pessoq que estd a seu lado. Exemplo: Vo &

3.2.1 Acolhimento

5.2.2 Técnica de Integragdo

uma pessoa alegre, vocd € uma pessoa que
sabe escutar, vocd & uma pessoq compro-
metida. Cada vm |18 o que escreveu sobre
o colega e entrego com um abrago (esse &
o presente de hoje). Todos podem sentar-se
lentamente

Cada vm resume com uma palavra o presente
que recebeu.

Apresentar o contrate de convivéncia e con-
vidar os participantes para novaments ava-
liarem e verificarem a necessidade de modi-
ficacao.

3.2.3 Aquecimento para o fema

Formar grupos de 3 pessoas para a reali-
zagdo da dindmica da estrela, o grupo de-
senvolverd uma reflexdo sobre a questdo
organizagdoe (politica da gualidade, respon-
sabilidades e recursos fisicos). Em cada ponta
deverao colocar o que: 1) observam 2) pen-
sam 3) sentem 4) como gostariam que fosse 5)
o que fazem em relaggo 4 questdo. Ao final
da atividade, o grupo serd convidadeo a com-
partilhar as experiéndas.

35.2.4 Yivéncia

) coordenador solicita a participagdo de
cada membro do grupe dilizande a téomica
de Brainstorming.

) que vocé percebe com relogoo ao tema
descricio de func@o na instifuigdo? E bem
aceito? Tem formate adequado?

<.2.3 Ampliagte de informagoes +

Explicar o que o Manwal {WHQ, 2006) preco-
niza sobre a politica da qualidode, responsa-
bilidades e recursos de forma participativa.
Utilizar o texto em anexo & a Cartilha cons-
truida para os encontros —ANEXO C, Oficina |
(paginas 10 a 12).
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5.2.5 Reflexae dialégicn ..
Maontendo os subgrupos formados anterior-
mente, discuta as opertunidades de melhoria
que vocé percebe no que se refere ao fator
organizagio e descreva na ficha de registro:
O qué? [quais atividodes precisam ser desen-
volvidas, quande, durabilidade, carga hora-
rig, linguagem)

Para quem? [quais as caracteristicas de mosso
publice-alve)

Por qué? (qual o objetive da proposta)
Quem? [quais os responsaveis pela elabora-
cdo e execucio)

5.2.6. Aplicagtio e metacognigae ’

E realizada a plendarig, os subgrupes fazem a
apresentacdo dos resultados e & feita a con-
solidacao da proposta do grupo com o que
consideram necessario para suprir as lacunas
atuadis no que se refere ao fotor organizagao.

5.2.7 Avaliagée ’

Coda participonte recebe um cartao de tar-
ja verde para colecar os pontos positives da
oficina & um de tarjo vermelha para avaliar
os pontos negatives da oficing considerando
aspectos da interacto grupal, criatividade e
participagdo.

O coordenador agradece a participacde de
todos e reitera que espera todos no hordrio
e local marcade para o proxime encantro.

Materiais:

- Papel parde e canetas celoridas

- Cartdo de boas vindas

- Ficha de registre 1- Dindmica da Estrela

- Cartilha

- Material para ompliogoo de informagses.

- Ficha de registre 2 - (Plano de acdo - 2°.
- Cartde de Avaliacdo (tarja verde e tarja
vermelha).

ANEXOS

A) Sugestac de cartde para acclhimento

B) Ficha de registro 1 — 2°. Encontro:

Resultado da dindmica da estrela:

Questdo central sobre a gqual se desenvol-
wvera uma reflexdo:organizocao (politica da
qualidade, responsabilidades e recursos).
Em cada ponta deverdo colocar o que:

1) cbservam 2) pensam 3) sentem 4) como
gastariam que fosse 5) o que fozem em re-
lacdio @ questéo.

Ao final da atividade, o grupo sera convida-
do a compartilhar as experiéncias.
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) 2° Encontro: Material para Amplioge das
informagoes

- Diiretrizes do Manwal da WHO: Praticas de
Ghualidade na Pesquisa Biomeédica Basica
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Aprendizagem N 'I Realizacio

Treinamento 4
Preparacao

hittpeblogs.dizriodepernambuco.com.brlesportes/wp-contemt/uploads/2011/11/30/Engrenagem _Ljpg

6. OFICINA I

Treinamento
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6.1. Obijetivos

/

Analisar o fator treinamento, identificando
os pontos positivos e negatives e como deve
ser tratado esse fator na instituigdo.

(g0

Cartdo para apresentacdo do colega | 3

6.2. Procedimentos

6.2.1 Acolhimenta:

colzas que vocd gosta de fazer e 3 coisas
que ndo gosta de fazer). A dupla vai con-
versar & cada um vai registrar no cartdo o
que o colega disse para apresentar ao res-
tante do grupo. Depois que todos fizerem a
apresentacdo, entrega-se o cartdo ao cole-

@
ooa

ga com um abrago.

6.2.2 Integragao:

Técnica dos balbes: Distribuir baldes da mes-
ma cor para os particdipantes do grupo e pe-
dir que joguem os baldes para o alto sem
deixar cair. Depois que o grupo se soltar o
coordenador joga um baldo de cor diferen-
te e continua falando gque nenhum balgo
pode cair.

Mo inicio cada um vai ficar preccupado com
seu proprio baldo e vai levar vm tempo
para o grepo refletir que os baldes ndo po-
dem cair. Depois que o grupo percebeu que
deveria se preccupar com todos os balées o
coordenador solicta que cada um segure um
balgo e convida a todos para se sentarem.

6.2.3 Aquecimento para o tema

Dividir em 3 subgrupos. Serd distribvida aos
membros do grupo uma folha com os tipos
de treinamento no centro, ao lado esquerdo
devem ser mencionados os pontos negativos
identificados e do lado direito os pontos po-
sifivos.

E feita pelos membros do grupo a apresenta-
¢do dos pontos posifivos e negativos.

6.2.4. Yivéncia

Solicitar que cada partidpante fale como € o
freinamento no seu loboratério.

Que papel o treinamento ocupa no sev dia a
dia? Gual a importdnda dele?

Gluagis os treinamentos que vocé participou e
considerou mais efetivos? Por quét

6.2.5 Ampliagdo de informagoes +

O coordenador apresenta as diretrizes do
Manual da WHO para o fator treinamento,
os resultados do diagnastico prévio e Carti-
lha ANMEXC) C, oficina | {pag 13).

207



6.2.6 Reflexde dialégica

O coordenador vai solicitar a divisGo em grupos
menores & a discussdo para preenchimento da
ficha 2 que identifica as agbes a serem tomadas
baseando-se nos pontos negatives identificados
anteriormente na etapa de aquedmento para
o tema. Serd preenchida também a ficha de
registro 3 - Avaliocdo das afirmativas relativas

\ 4

Mo momente da plenaria, os grupos fazem a
apresentacdo e & feita a conselidacdo da dis-
cwssdo, em flipchart, apresentando as aghes que

ao freinamento.

6.2.7 Aplicacao

precisam ser tomadas para eliminar as lacunas
atuagis no que se refere ao fator treinamento.

6.2.8 Avaliagio

Solicitar ao grupo que avalie a oficing conside-
rando os aspectos da interagdo grupal, criati-
vidade e parficipacdo utilizando vm cartdo de
avaliagdo com carinhas (feliz, séric & triste) e
solicitar oo grupo que marque a que represen-
ta a sva opinigo sobre a ofidna.

O coordenador reitera que espera todos no ho-
raric e local marcado para o proximeo encontro.

Mauateriais:

- Papel pardo e canetas coloridas

- Cartdo de apresentacdo.

- Balges de uma mesma cor para cada par-
ticipante & um balgo de cor diferente

- Ficha de registro 1- Pontos positivos e ne-
gativos do treinamento

- Ficha de registro 2 - Plano de acgo: Trei-
namento de Sisterma de Gestdo da
Qualidade

- Ficha de registro 3 - Avaliagto de
afirmativas

- Cartao de avaliacdo

- Cartilha

- Material para ampliacdo de informactes.
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ANEXOS
A) Ficha de registro 1 — 3% Encontro: Resultado apresentado pelo grupo

Pantos Megativos

- Discussao de melharias no
treinamento de multiplicadores

- Mo treinamento de multiplica-
dores o local de treinarmento @
extermg, ¢ almogo promove a
integracao

- Insencao: Apresenta a institui-
cao, embazamento para o
trabalbe ro laboratonio

Multiplicagio de conhecimen
tos na recapitulacio e resgate
de informagées perdidas ao
lengo dotempe

Treinamento na fungao:
Imperténcia do praprio traba-
Iho na instituicio e da
Biosseguranga

Tipo de treinamento:

1.Trelnamenta inicial
2.Treinamento de imsergao
3. Treinamento na funcao
4. Treinamento de
multiplicadores
5. Treinamento
de recapitulagao

Pontos Positivos

- Trelnamenta de multiplicadores & recapl-
tulagio para os profissionais do laboratario

muito extensos, muita informacio e sem
alteracio em relagdo aos anteriores

- Trelnamento de Insercdo muito rapl do,
ainda nao se percebe que existe como
roti na

- 5GT nao fortalecide

- Apresentacao de setores da gestao esten-
de o treinamento e muitas vezes as pessoas
nae utilizardo o servico

- Muitas vezes o colaborador nda tem
acompanhamento adequado do orientador

- Faltam erientagies basicas de trabalho em
laboratario, alguns estudantes chegam sem
nerhuma experiéncia em bancada,

O treinamento especifico relacionado ao
GOQIs) termn muita informagaa, falta tempao
para um bom treinamentao.
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B) 30, Encontro: Material para Ampliagdo C) Ficha de registro 2 - 3o. Encontro: Resulta-
das informagbes. do da Avaliagto das Afirmativas

- Diretrizes do Manuwal da WHO: Praticas de
Qualidade na Pesquiza Biomédica Basica.
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/. OFICINA IV

Protocolos e Procedimentos Operacionais Padré&o (POPs)
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/

Analisar os fatores protocolos e POPs apon-
tando as sitvactes em que devem ser utili-

zados.

Dar as boas vindas com abraco caloroso em
cada parfidpante, convidando-os a entra-
rem, sentarem e ficarem a vontade, receben-

7.1. Objetivos

7.2 Procedimentos

7.2.1 Acolhimento:

do-os com vm cartdo de boas vindas.

Acrastico com o nome & qualidades

Lembrar a impertdncia de cada um reconhe-
cer & mostrar as proprias qualidades. Distri-
buir uma folha de papel A4 e propor gque
cada participante escreva o nome na ver-
tical, com letras grandes &, vsando as letras
do nome, identifique e registre pelo menos
trés qualidades que reconhece em si mesmo.
Convidar cada particdipante a apresentar

7.2.2 Técnica de integragte

seu acrdstico no grupo.

7.2.3 Aquecimente para o
tema € vivéncia

Disponibilizar o baralho divertido, que tenha
cartas com pergunias e oufras com as respos-
tas correspondentes. Um dos membros 18 a
pergunta, discute-se a resposta e quem tem a
resposta entrega a carta a guem fez a per-
gunta. Discute-se novamente a pergunta e se
todos concordam.

Entregue a cada participante um cartdoe com
duas partes, solicite que em uvma escreva o
que pensa sobre o vso dos POPs & na outra
sobre o uso dos protocolos. Pedir ao grupe
que partilhe suas opinites & registre em pa-
pel pardo.

7.2.4 Ampliagde de informagses +

O coordenador faz uma exposicio do tema,
uvtilizando a cartilha AMEXO €, oficing | (das
pdginas 14 a 16), relata os requisitos do Ma-
nual da WHO e apresenta os resultados do

diagndstico.

7.2.5 Reflexto dialéyica e aplicagae i-.

s participantes identificam os elementos
que devem faozer parte do treinomento de
Sistema de Gestdo da Qualidade e relatam
na ficha de registro:

= (1 gué vocg abordaria sobre esse tema?

Mo momento da plendria cada subgrupo
apresenta os resultados para o grupo & &
feita a consolidacao final.
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7.2.6 Avaliagae E

) coordenador reitera que espera todos no
horario e local marcado para o préximo en-
contro. Solicitar que avaliem a oficing no ver-
so do cartdo POP/Protocolo. Considerar os
aspectos da inferacao grupal, crigtividade e
participagio.

Materiais: .

- Cartdo de boas vindas

- Cartdo POP /Protocolo

- Papel pardo e canetas coloridas

- Cartilha

- Baralho divertido

- Ficha de registro 1 - OO que vocg abordaria
sobre o tema?

ANEXOS:

A) Sugestao de cartao de boas vindas:

£ m uito im portante a 313 part cipagan,

*Sou uma gota d'agua .. Sou um grEo te ar
Legiio Urbana

tos podemos transfermar a realidade. € preg
o W3 |rIzEr B Giferencas & n Forga qua &y
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B) Sugestdo de cartas para o baralho divertido

Porque a documentagiio
é importante para o estudo?

O que é um documento prescritivo?

Cite exemplos de documentos
prescritivos.

O que & um documento descritive?

Cite exemplos de documentos
descritivos.

Garante a rastreabilidade dos dados
para o reconstrugio do estudo
e permite correta interprefagdo
cientifica.

E um documento estabelecido antes
da realizagdo do experimento,
definindo o que sera feito.

Projeto de pesquisa, protocolo, POPs.

E um documento que descreve o que
acontece durante o estude.

Registros, relatérios, publicagao.
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O que compde um arquivo de estudo?

Quem € o responsdavel pelo
plano de estudos?

Qual o documento utilizado ne laboratérie
para padronizar atividades de rotina?

Qual o decumente utilizade no laboratério
para detalhar o estudo?

0 que sdo emendas?

O que sdo desvios?

Mo minimo:
Planc de estudeos, relatério de estudos
(discussdo cientifica dos resultados)
e dades brutos.

O pesquisador principal.

Sdo os POPs.

S&o os planos de estudo
(protocolos).

S8o modificagdes maiores e planejadas
para o plano de estudo
e devem ser aprovadas pelo pesquisador
principal.

S@o modificagées menores
e nido planejadas para o plano de estudo,
sdo anotadas ne livro de registro
ou em formuldrios préprios.
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B} 4° Emcontro: Material para Ampliocgs das
informagces.

- Direfrizes do Manwal da WHO: Prdticas de
Gualidade na Pesquisa Biomédica Basica.

8. OFICINA V

Registros, livros, relatorio de resultados e

armazenamento.
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8.1. Objefivos /

Analisar os fatores registros, livros, relatario
de resulfados e armazenamento identifican-
do o que deve ser abordado no freinamen-
to de SGQ e a forma de abordagem deste
conteddo.

8.2. Procedimentos ~

8.2.1 Acolhimento

Os coordenadores recebem os participantes
colocam uma musica e convidam os partfici-
pantes para formarem dois circulos um infer-
no e outro externo. Mo momento em que a
musica for interrompida cada uvm vai olhar
para quem estd a sua frente & formar uma
dupla para partilharem como foi a semana.

8.2.2 Técnica de interagiio .Illll

Integracdo: Assistir ao Video : “Aguia e o vio
para a vitoria”. Pedir a cada participante
para compartilhar o que sentiv. O video esta
disponivel em: hitp://www.youtube.com/
watchev=Ct5hLOL-r3G

8.2.3 Aquecimento para
o tema e vivéncia

Messe momento serd proposto ao grupo a
realizacto de um brainstorming para discutir
a seguinte questao:

Quais problemas vocé percebe quando pen-
sa nos documentos descritivos dos projetos
realizados no laboratério? (Registros, livros,
relatorio de resultados e armazenamento)

8.2.4 Ampliagio de informagses +

O coordenador faz a exposicdo do tema de
forma interativa vtilizando a cartilha ANEXO
C, oficina | (das paginas 16 e 17) e as di-
retrizes do Manual da WHO para o grupo
construir o baralho.

O coordenador orienta o grupo: Desta vez o
baralho divertido sera criado por vocés. Vo-
cés vdo pensar em perguntas que considerem
essenciais para serem respondidas no treina-
mento de Sistema de Gestao da Qualidade
no que se refere a registros, livros, relatorio
de resultados & armazenamento.

O grupo constrai o baralho. Um grupo |8 suas
perguntas e os outros dois discutem e respon-
dem.

8.2.5 Reflexdo dialégica e upli:d;h’o..

Em seguida serdo formados grupos de 3 pes-
s0as para analisarem algumas informacoes
sobre o tema e apos a discussdo o grupo re-
gistra sua andlise na ficha de registro 1 e é
realizada a plenaria com apresentagdo das
opinides e sugesties a todo o grupo. E feita a
consolidacdo do resultado do grupo.
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8.2.6 Avaliagie ’

Selicitar aos parficipantes gue escolham uma

palavra para avaliar a oficing.

O coordenador reitera que espera todos no
herario e local marcade para o proxime en-
contre.

Materiais: '

- Papel parde e canetas coloridas

- Fichas em brance para montagem do bara-
lhe

- Ficha de registro 1 - 5° Encontro

- Cartilha

- Material para ampliogde de informagoes.

AMNEXOS:

A) 5° Encontro: Material para Ampliagdo das
informagoes

- Diretrizes do Manual da WHO: Praticas de
Gualidade na Pesquisa Biomédica Basica
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B) Baralho construido pelo grupo:

Sdo todos os registros originais feites
M“ﬂﬂlﬂ‘?“dmm durante o curso do estudo.
ou primdrios?

Constituem o primeiro registro das
observagdes de um estudo,

Como tornar os dados produzidos Precisam ter identificagio Gnica,
rastredveis? individual de arquives,
documentos e regisiros.

Imediatamente
Como devem ser registrados os dados Precisaments
em livros de regisiro? Lugivelnwiite
Indelevelmente.
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Como os livros de registro
¢ oulros registros
devem ser arquivados?

Quais as vantagens de se usar
livro de regisiro?

O que & importante observar
quando se usa livro de registro?

Em seguranga e arquivades
adequadamente de forma légica e préfica
quande estiverem finalizados, de modo que
preserve a informagdo e permita uma
recuperagdo rapida da informagéo.

Tudo eslé anotado, nada & perdido.
Esta sempre a méo, facil de arquivar
(Ex: numeragdo sequencial).
Facilidode de levar para o irabalho
de campo.

Mencionar todas as atividades relacionadas
aos estudo e seus respectivos dados,
como por exemplo, as amosiras usadas
no ensaio e os resullados dos mesmos.
Faga referéncia a fodos os dades
ou espécimes localizades em outre lugar.

Um caderno por projeto.

0 que um relatério deve conler ?

O que deve conler a pasta do estudo?

Quem fem responsabilidade pelo conteddo

do relatério e suas inferpretages
cientificas?

Descricao da conduta pritica,
anormalidades ocorridas,
resultados tabulados,
apresentacio do significado dos resultados,

discussao critica, conclusao.

Protocolo (planc de estuda),
Dados brutes,
Relatério final

e aprovagae do Comité de Efica.

Pesquisador principal.




) Ficha de registra 1 - 5% Encontro — Resultado da andlise das informagoes
Analise o que esta escrite em cada ficha e registre ao lado das infermagées, no espago
em bronce, o gque o grups considera importante para a qualidade na pesquisa.
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9. OFICINA VI

Garantia da qualidade e verificaggo de resultados
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9.1. Objetivos

/

Analisar o fator supervisdo (garantia da
qualidade e verificacdo de resultados) ob-
servando o que eu penso, o que eu sinto,
quais as dificuldades na implementacéio e
como deve ser abordado o fator no treina-

mento do SGQ da institvic@o.

Cada participante receberd vm papel para
escrever duas qualidades que possui e colo-

2.2. Procedimentos
9.2.1 Acolhimenteo:
Texto: Tenho valor — Anexo A

9.2.2 Técnica de infegragdo

car dentro da caixa. Depois cada um retira
um papel que ndo podera ser o proprio pa-
pel. Depois que todos firarem comecamos a
tarefa de descobrir quem & o nosso colega
pelas qualidades descritas. 5e a pessoa que
estd com o papel ndo conseguir descobrir, os
outros colegas podem colaborar.

9.2.3 Agquecimento para o fema

Distribuir vma ficha com vma rosa de um
lado e espinhos do outro e pedir ao grupo
que avaliem, em dupla, as faciidades e di-
ficuldades que percebem com relagdo a ga-
rantia da qualidade e verificagdo de resul-
tados.

Solicitar que cada dupla apresente quais
sfio as rosas & quais sdo os espinhos.

2.2.4 Vivéncia

) coordenador solidta que todos os cola-
boradores reflitam sobre o que pensam ao
ouvirem os termos garantia da qualidade e
verificacdo de resultados. Com a téoica de
brainstorming as opinices sdo registradas em
papel pardo.

9.2.5 Ampliagdo de informagoes +

O coordenador faz vma exposicio sobre o
tema e resultados do diagnéstico. O coorde-
nadeor prepara frases sobre o tema, gue sdo
colocadas em vma caixa. Cada participante
retira uma frase, 1& para o grupo que discute
e aponta se & “Verdade” ow “Mentira”.

O grupo recebe um texto baseado no Manu-
al da WHO com as caracteristicas dos dois
tipos de supervisdo, além da cartilha ANEXO

9.2.6 Reflexao dialégica e o
aplicagdo .

, oficina | (paginas 18 e 19).

O coordenador solicita que apontem as con-
tribvighes dos tipos de supervisdo (Supervi-
sdo do conteddo cientifico, Supervisdo dos
sisternas e procedimentos vsados para gerar
dados) para a qualidade da pesquiza, além
de apresentar sugesttes de melhorias para
essa pratica na instituic8o, pensando inclusive
no treinamentoe dos profissionais.

Em seguida & realizada a plendria com apre-
sentacdo de cada subgrupo e consclidaco
do resultado do grupo.
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ANEXOS:
A) Texto: Tenho valor

9.2.7 Avaliagao '

O coordenador convida o grupo para o mo-
mento de avaliagdo dizendo que depois de
avaliarmos as rosas e espinhos, vamos apro-
veitar o momento e avaliar a oficng conside-
rando os aspectos positivos e negafivos da in-
teracdo grupal, criatividade e parficipacdo,

no verso da ficha rosas e espinhos.

) coordenador faz uma conclusdo dos traba-
lhos & reitera que espera toedos no hordrio e
local marcado para o praximo encontro.

Materiais:

- Ficha: rosas & espinhos .

- Caixa

- Papel pardo & canetas coloridas

- Cartilha

- Material para ampliaggoe de informagtes.

- Jogo Verdade ou Mentira: Elaborar as fra-
ses e colocar em uma caixa

- Ficha de registro 1- Contribuighes da Su-
pervisdo para a Pesquisa

B) 6° Encontro: Material para Ampliagao das
informagtes

- Diretrizes do Manual da WHO: Praticas de
Qualidade na Pesquisa Biomédica Basica
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E comum um supervisor ajudar o pesquisador
na formulagdo da hipétese na metodologia,
mas, normalmente, nGo & parte da roting ter
alguvém para revisar o plano de um pesqui-
sador sénior.

Um colega pode revisar, confudo pode ser
dificil que tenha o tempo necessario ou mes-
mo a liberdade para fozer a critica que, de
fato, precisa ser feita.

la & vma tendéncia ndo contar apenas com
a revisdo feita pelos pares. A institvig@o
deve ter:

a) procedimentos para a revisdo dentifica

k) procedimentos para a revisto témica (de
processo), da garantia da qualidade

A politica institucional e procedimentos s@o
importantes porque as pessoas passam a
entender a revisdo [(auditoria cientifica e
técnica) do estudo como uma sitvagdo de ro-
tina & ndo como uma ameaga.

Todo o staff cientifico deve contribuir para
as atividades de revisdo.

Todas as ofividades centificas devem ser
submetidas a reviso.

O revisor deve assinar a revisdo cientifica
que realizar.

O staff deve ser qualificado para o traba-
lho & ter responsabilidade pela qualidade &
confiabilidade dos seus proprios dados.

O staff também deve ser qualificado para
contribuir para as afividades de revisgo.

O Curriculum Vitae (CV) e os registros de
treinamento sdo a evidéncia de que hd
adequaciao da qualificagao do staff.

Mo momento da selecdo devem ser verifica-
das as informacoes do CV.

Qualificacdo x responsabilidades devem
ser revisadas periodicamente.
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) Resultado das contribuictes da supervisdo e revisdo e sugestoes de melhoria:

Contribulgdes que as fungdes

de supervisdo e revisio trazem para a qualidade da pesquisa
& dos resultados considerando-sé o8 2 Tipos:

a) Supervisao do conteddo cientifico

Importinca da verificacio de resultados
Maonitoramento

Rastreabilidade

Minimizar emos

Reprodutibilidade

Validacio

b} Supervisdo dos sistemas e
procedimentos usados para gerar dados

Impartancia da garantia da qualidade
Relevancia

Reprodulibilidade

Melhor delineamenio
Acompanhamento

Aprendizado mituo

Sugira melhorias na supervisao e garantia da qualidade
considerando como poderia ser essa pratica na rotina da nossa instituicio.

a) supervisao do conteudo cientifico

bl Supervisao dos sisternas & procedimentos
usados para gerar dados

Verificacdo continua dos livros
pelo onentador

- Resultados mais detalhados e conclusivos

dos livros de registro

- Piloto com os projetos estruturantes
ncluindo-0% na supendsdo de conteudo cie ntifico
e da garantia da qualidade
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D)Frases utilizadas no jogo “Yerdade ou Mentira”

As frases que estdo na faixa verde sdo verdadeiras ¢ as da faixza laranja sdo falsas:
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10. OFICINA VI

Biosseguranca
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10.1. Objetives

/

Analisar os dados levantados & descrever
como podemos tratar, no treinamento de

50:Q, o fator biossequranga.

Video: Gentileza gera gentileza.
Disponivel em: hitp://www_ youtube.com/
watch®v=1ZnntNh1AY M

10.2. Procedimentos

10.2.1 Acolhimenta

Apds o filme, convidar os participantes a
partilharem o que perceberam e também a
fazer vma compraracdo com a realidade

de trabalho.

Um dos coordenadores da ofiding convida
os participantes a fazerem uma experiéncia
de gentileza, como a dltima cena do filme
em que o trabalhador cansado e exposto
ao sol recebe um copo de dgua e se sente

10.2.2 Técnica de infegragde:

renovado. O coordenador serve um copinho
com dgua e convida a todos para um brin-
de a vida, & a esse momento de encontro,
tomando a dgua e sentindo a renovacdo
do corpo e da alma. Depois completa-se a
dgua no copo dos parficipantes e pede-se
que aguardem.

Em seguida, coloca-se uma flor de papel fe-
chada no copo de cada partidpante, as flo-
res vdo se abrindo cada vma a sev tempo.
) coordenadeor pede a um participante que
leia o mensagem:

“Cada vez que vocg pratica uvma gentfileza
e toca um coragdo, o mundo se transforma.
Pratique a gentileza e transforme o mundal™

10.2.3 Aquecimente para o tema
& vivéncia

Utilizar a dindmica da Flor para avaliar o que
pensam, o que sentem e o que pode ser feito
ne diz respeito a Biosseguranga, consideran-
do-se a realidade atval e as expectativas fu-
turas. Cada uvm deve preencher a sva folha.
E feita uma discusséio em grupo e preenchida
a dinGmica da Flor.

s dados do grupo stdo consclidados, regis-

+

) coordenador apresenta o3 dados por meio
de exposicdo interativa & em seguida solicita
gue oz membros preencham a ficha de regis-

trados em papel pardo.

10.2.4 Ampliagie de informagoes
e reflexdo dialégica

tro. Com baose na discussao feita anteriormen-
te, indiguem o que consideram necessdrio no
treinamento de Biosseguranga, o que deve ser
ministrado, como, por quem & quando deve
ser feito e escolha 3 topicos referentes a bios-
seguranca que necessitem prioridade pela
instituicdo e indique as agtes propostas.
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10.2.5 Aplicagao

\ 4

E feita uma plendria com todos os participan-
tes e cada subgrupo apresenta sva proposta.
E feito um fechamento das reflexéies com o

grupo.

10.2.6 Avaliagae E

Avalie essa oficing considerando os aspectos
da interacde grupal, criatividade e parti-
cipagao dizendo o que foi mais importante
para vocé e o que, na sua opinide, poderia
ser diferente.

3 coordenador reitera que espera todos no
hordric e local marcade para o préxime e

=

Ficha de registro 1 - Treinamento de Biosse-
guranga & aches prioritarias

Cartilha

Material para ampliaggdo das informagtes.

Ultimo encontro.

Materiais:
Papel pardo & canetas coloridas
Dindmica da Flor

ANEXOS:
A) Resultodo da integracao:

Ao verem as flores se abrirem ficou eviden-
te pelas falas positivas, que o grupo de
fato sentiv-se surpreendido por essa gen-
tileza, o que contribuiv para o desenvolvi-
mento do tema da oficina.

I
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B) Resultado da Dindmica da Flor:

O gque vocd pensa? Apresentar os pontos criticos: )
O que pode ser feito agora?

- Falta de seriedade dos colaboradores em ge- N .
- Sensibilizaggo para a pratica sem

carater obrigatdrio

ral

- Falta de treinamento pratico
- Lo - - Treinamento pratico antes de come-
- A Biosseguranga vai muito mais puxada pela

qualidade \ ¢ar a tfrabalhar na bancada

- Envelvimento maior com a comunida-
ladas pelas p
= de o

ou cartilha

- Muitas informagdes ndo sdo assi
pessoads

- Az pessoqs ndo 38 preccupam com d
seguranca

- Estimular as pessoas a conhecerem ma
exemplo, dicas de biosseguranca na infrd
- Mapas de risco ndo foram construidos em'e

ranga na intranet
es como forma de

obilidrio: cadeiras

junto com os colaboradores
- Falta de dinamismo & envolvimento o

D que deve ser feito no
futurc?

- Avaliagdo continua das
que foram identifica-

- A construcao do Manual de Biosseguranca das para serem feitas agora

- Adequacoes importantes foram feitas: jale-
cos (lavagem e higienizacdo e agora vso de
jalecos descartaveis), o programa de geren-
ciamento de residuos de servigos de sadde, o
depdsito de residuos, brigada de incéndio.

- Adequacies do Biotério de Experimenta-
cao

- Seminarios

- Envalvimento maior da bios-
seguranca com a comunida-
de, indo aos laboratorios
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) 7" Encontro: Material para Ampliogao das
informagcies

- Conteido do Manual de Biosseguranca e do
Treinamento de Insercdo para avaliag@o.

O conteddo da insercdo foi baseado no Manual
de Biosseguranga, avaliar se falta algum topico
que consideram importante ser contempladoe no

Hanuval & ouv Treinamento
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11. OFICINA VIII

Etica
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11.1. Objetives

Analisar o dados levantados & avaliar
como podemos avangar com relaggo as
discussies sobre ética na instituicdo.

11.2. Procedimentos
11.2.1 Acolhimento

Video: Tudo comeca por um ponto.
Disponivel em: http:/ /www.youtube com/
watch#v=EwvOL&ézGnxM

Em seguida, o coordenador convida o gru-
po a caminhar pela sala refletindo sobre
os encontros desde o primeire até o de
hoje, observando os participantes e ava-
liando os temas discutidos, o aprendizade,
a interagdo entre o grupo.

Depois de alguns minutos de reflexdo o
coordenador convida o grupo a sentar-se
& explica que a reflexdo sobre a avalia-
cio dos encontros serd realizada no mo-
mento final.

11.2.2 Técnica de integragho e aqueci-
mento para o fema

/

Téenica da caixa:

Em todas as ofidnas os parficipantes estdo sen-
tados em circulos. E colocada no centro do circu-
lo uma caixa com 4 lados diferentes. Pedir aos
participantes que observem a caiza e depois
que cada vm partilhe com o grupo o que esta
vendo. Serd vma oportunidade para conversar

m o grupo sobre os diferentes pontos de vis-
ta, a importancia de ouvir o outro e procurar
entender o que ele estd percebendo. Ressaltar
gue a riqueza do trabalho em grupo & exa-
tamente a diferenca entre os pontos de vista
de cada um, todos contribuem para o resultado
final.

Dentro de caixa serda colocado um pequenco
texto sobre o conhecimento dividido em frases,
de acordo com o ndmero de participantes:

) conhecimento se faz a cwsto de muitas ten-
tativas e da incidéncia de muitos feixes de luz,
multiplicando os pontos de vista diferentes. A
incidéncia de um unice feixe de luz ndo & su-
ficiente para iluminar vm objeto. O resultado
dessa experiéncia 36 pode ser incompleto e im-
perfeito, dependendo da perspectiva em que
a luz & irradiaoda e da sva infensidade A inci-
déncia a partir de outros pontos de vista e de

-uutrus intensidades luminosas vai dando formas

mais definidas ao objeto, vai construinde um

‘n objeto que he & proprio.

A utilizacdo de outras fontes luminosas podera
formar vm objeto inteiramente diverso, ou in-
dicar dimensdo inteiramente nova ao objeto”
(Minayo, 1993)
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11.2.3 Vivéncia

Sclicitar aos parfidipantes que discutam so-
bre o que & ética em pesquisa e porque ela
& importante. Depois da discussdo, cada
subgrupo registra o que pensa em uma fo-
lha de papel parde & fixa na parede da
sala.

11.2.4 Ampliagtio de conhecimentos

O coordenador apresenta um texto sobre
Etica e os dados do diagndstico por meio de
exposicdo interativa. Em seguida convida
os participantes para um jogo “Gluem sou
eu na éfica?”, baseado no codigo de Boas
Praficas de Conduta Cientifica da FAPESP.
E importante lembrar que as diretrizes do
referido codigo concernem apenas @ inte-
gridade ética da pesquisa cienﬁﬁca-

..'
11.2.5 Reflextio dialégica

0 coordenador solicita que os membros pre-
encham suas fichas de registro. A ficha vai
conter o que foi levantado no diagnastico no
que se refere a ética, com as falas de alguns
atores chave. Serd solicitado ao grupo que
discuta o que foi identificado e descreva no
guadro o que deve ser abordado sobre &fi-
ca nos treinamentos de Sistema de Gestao
da Qualidade e como deve ser abordado
comnsiderando as exigéndias do Manwal da
WHO & as falas dos atores chave.

11.2.6 Aplicagiio

No momento da plendria o grupo faz a apre-
sentagdo dos dados € realizada a discusséo
e consolidaggo dos dados do grupo.

V.7,

O coordenador aplica o formuldrio de ava-
liagao das oficinas considerando os aspectos
da interagdo grupal, criatividade, participa-
¢do, conteddo, atvacdo dos coordenadores
e completando as frases: Que bom_.. e Que

11.2.7 Avaliagie

pena.
Agradecer a todos pelo empenho e dedica-
¢do. Momento de confraterizacdo.

Materiais:

- Papel pardo e canetas coloridas

- Resumo do Texto sobre ética disponivel em:
http:/ /www.nighs.nih.govhitp: / /www niehs.
nih.gov/research/resources /bioethics /bioe-
thicist.cfm

- Codigo de Boas Praticas Cientificas da FA-
PESP - (FAPESF, 2011)

- Jogo: Quem sou eu na Eica?

- Ficha de registro 1 - 8° Encontro

- Velas para o momento da avaliagdo

- Ficha de avaliagdo das oficinas

- Cartao de agradecimento

- Outras referéncias para oficinas:

Publicaggie do Medical Research Coundil intitula-
da: Good research pracfice: principles and guide-
lines (2012), disponivel em: http://www.mrcacuk/
Lisilities /Documentrecord findex. htm?d=MRCO02415

Publicagae Medical RBesearch Council intitulada:
Scientific Misconduct policy and procedure (2008,
disponivel em: http://weramrc.acuk/Uilities/Docu-
mentrecord (index_htm2d=MRCO05820
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ANEXOS:

A) Definigoo do grupe scbre Etica em Pesqui-
sa e sua importdnda

Etica em pesquisa:
Confizhilidade & cléncla

Respeito 305 seres humanas,
animals e amblente

Seqguranga

Coeréncia .
Farma correta de agir .
Postura adequada .

Critérin bdsicn na pesquisa

Feio pelo gual vocg ndo

val infringir os direitos
Profissionalisme

Imparcialidade

Lealdade J
Justiga

Werdade
Compromisso

Produta integro

Por que els & importante?

- Para propor limites

- Garantir confiabilidade na pesquisa desenvolvida
= Garantir integridade e cuidado com as amostras
= Dar um feedback para a comunidade

B) Texto sobre éfica:
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C) Sugestdo de cartas para o jogo “QUEM S0OU EU NA ETICAZ”

A Instituigiio
Guem sou su?

1 - Compartilhar com o peiguilader
pe 46 pelo liegridad

‘ﬂH*P:';‘*ﬂI
2 - Um palpite a quolquer hara;
3 - Aguarde o préximo pita;

do auburo da boo condita cemifica.

thica
Quem sou su?

1 - Tonha preccupogbes reloclonados oo
treinomento de pessool poro exccutarem
préficas seguras de rabalho;

2 - Um palpite o qualsuer hare;

3 - O pesquisader deve goranllr gue e
evinjo presenie am jodos o1 eviagios
do eitude;

4 - £ ela que me orienta sobre como deve
conduzir minhos otividodes centifices.

o bam ever dos animals ¢ o profegée
do meic ombiente.

O Pesquirador
Quem sou eu?
1 - Um polpite o qualquer hore;

2 = Respomdvel pelc uio do quontidade
sdequodo de animais oo estude Que
et desenvalvico;

3. Tem respomabiiidode na previilio
de animais evitonde o desperdicio
© que sejom sacrificodos inutilmente;

4 - Aguorde @ préxima pista;

5 - Respomdvel pelo monasio cidodoo
€ 1egure dol animeis.

2+ O comité de érkco vempre e preccupa
om verificar so estow pretents no projeto
que estd sendo analisade;

3 - On heneficion de um edudo devem ser
malores do que eu pars que um emudo
seja reclizade;
4+ Um palpite o qualquer horo;

5 - Mirha andlise & wempre descrita
nay propostas de finaciomento.




Cédige de Boas Préticas Cientificas
ou de Conduta na Pesquise

Quem sou eu?

I « Vérios paises posssem ense codigo;
2 - Trato des quesibes de integridode
ética da pesquisay;

3 - Um polpite o gualguer horo;

4 « Recontemento o FAPESP libarou

Autor (es)
Quem sou su?

1 - Um palpite o qualquer hora;
2 - Precisom concardor expresiomente
com a =
3 - Tem que dar contribuighes infelechuais
diretos & sbsionciols poro o concepgdo
ou reolizogho do peuquiing
& - Aceusdo de recursos It
ou fimanceiros pere ¢ reclizogle dos

Indicagao;
5 - £ respomével pelo gualidode clentifica
do trabakha coms v toda.

Dados
Guem sou eu?

1 - Precio ser confidvel;
2 - Sou responsével peln rastreabilidade
de um estudo;
3 - Sou relevonie pora o eshede;
4 - Um polpite o qualquer horo;

Praza de guarda
Quem sou eu?

1 - € definido pelo instituigBo;
2 - Um palpite o qualquer horo;
3 - Vario segundo @ Grec e coracteristicos
préprios de pesquisa;
4 - Devo ser definide pora todes
01 regiinoy;
5 - Mao devo ser inferior o cinco onos

cpés & publicagio dos resultodes.

Conflite de interesies
Quem sou eu?

7 - Existo quondo hd inferesse
do wisodor em fozer ovongor o diéncla
= iteresies de outea notureso,
alnda que kegitima,;
2 - Um palpite o qualguer hora;
3 - Fode prejudicer o objetividode e
© mpar do peiguise;

4 - A s esidnco deve wr doro
& enpressomente decloroda o todos o
pertes inferessadasy;

5 - Quando estt presente pode prejudicar
o imp tadihd e Il o pand
do conhecimento o vontade
do pesquisador.

Tutor (orientader oy superviser)
Quam seu ou?

1 - Ao oceitar @ fungBo deve estar seguro
de gque dispbe de comperdncla demifica,
tempo & quoliguer oulros condigbes
drios pare o bom d

deizo fungBo;

2 O interesse em proparcionar oo eelda
a melnor fermagbo centifica deve
prevolecer sobre interees
de outre natureza;

3 - 580 respomséve’s pelo qualiceds
centilicn e éico do pesquisa
de e ntelados;

4 - Deve promover o ocesso dos rtelodor
& educagdo, ireinomenta & orientotBo
com relogdo o questies de integridode
#iico;

Mé conduio cluntifica

Quam tou aud

1~ Um palpite @ qualauer hora,

2 - Sue gravidode mede-te per quie
evidente tesha sido o ntengbo
de frauder ou o grovidede da

neglighncio praticade;

3 - Uma de swas formas mais frequentes

& o plagle;

e pesquisodor pede Sodlior

P

por ogde

5 - Todo ininigBo deve definir
formalmente procedimentas dhoros, futos

pero wa "wog
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D) Resultado do grupe:
Etica — O que pode ser feito?

1} Palestras abertas a comunidade e (Discsssde, roda de conversa, café com ética). Alge
que sejo sério, mas ao mesmo tempo informal, prazeroso que permita o constructio coletiva

2) Capaodtacdo em condutas éficas para cada segmento (pesquisader, bolsista, estudante)

3) Elaboragao de codige escrito [confemplande o que a instituigto considera importante)
com assinafura de recebimento

4) Blaboragae de cartilhas ou videos com exemplos de conduta carreta e conduta inaceitdvel

E) Cartao de agradecimento

Agradeco a sua disponibilidade

para participar das oficinas

do Sistema de Gestao da Qualidade.

Haje terminam as oficinas,

antao desejo que os frutos

destes encontros permanecam

M Nass0 Coracao e em nassa mente,
fortalecendo em nds, o respeito pelo outro,
o didlogo e a alegria do encontra,
permitindo-nos realizar as transformagoes
necessarias em nossa realidade,

lvanete
26/03/2013

12. Consideracoes Finais

A coda ofidna foi feita uma avalia-
¢do com o objefive de possibilitar, quande
necessario, mudangas no plonsjomente das
oficings posteriores. Mo Otimo encontro foi
realizada a avaliocio de todas as oficinas,
primeire atraves da dinGmica das velas, em
seguida os parficipantes foram convidados
a pensar a partir das frases: Que bom.. &
Glue pena.., além de avaliarem a metedolo-
gia empregada, o contedds abordade nas
oficinas e a atuagiio dos coordenadores.

Em seguida algumas avaliagoes feitas
pelos participantes que demonstraram a sa-
tisfogde com o aprendizado, com troca de
experiencias e integracio do grupo:
“__Otime trabalho para reunir o grupo, oo-
nhecimento e agoes propostas.”

“.A oficing foi um momente de interocto
com respeito. Bscutamos as opinices dos ou-
tros sem questiond-los ow eriticd-los.

*_Foi um momento de reflexdo”

“_.A oficing foi produtiva, clara, objetiva e
esclarecedora.”

“_.A oficing foi importante para rever con-
ceitos que estavam perdides & confusos.”

Transformando em notas os critérios
avaliados na dkima oficing, obtivemos um in-
dice de safisfocto de 97%, cbserva-se que
o item que ndo obteve nota total foi a par-
ticipogao, dois membres consideraram que
a particpogde poderia ser maiorn, conforme
comentario de um membro do grupo, “_MHem
sempre tivemos todos os participantes pre-
sentes” A avaliogdo foi muito positiva, o que
pode ser reiterado nos comentdrios a seguir:

Gue bom__.

* _Eu participei, aprendi e colaboreilll”

¥ Gue eu tive essa oporfunidade de traba-
lhar & ajedar neste grupo.”

*__A parficipocto de todos”
*Compartilhei ideias.”

*_Aprender e compartilhar experiéncias.”
¥ Gue tive essa oportunidade na vida”

*__ Poder compartilhar as experigncias. ™

* _ Ter oportunidade de vivendar noves co-
nhecimentas™

*_Gue tivemss oporfunidade de ouvir & ser
ouvide e que o resultade desse trabalho seja
o comego de uma construgto e disseminagto
do conhecimento aqui trabalhade”
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Glue pena..

“_Perdi algumas oficinas.”

“ L Que o tempo passou rapide.”

“ Qe faltei uma oficina.”

“__Passou muite rapide.”

“ Que acabou! Mas a ideia que foi construida com tante amer vai ser multiplicada.”
“_Mao cheguei desde o inicio.”

“.Glue acabow”

“ Que sempre andamos corrende, gue ndo tenhamos tempeo de trabalhar mais atividades
como essa.”

s resultados positivos deste trabalho soo fritos do comprometimento, participacao e
disponibilidode do grupo. Todes os partidipantes demonstraram motivacio e inferesse pelas
afividades desenvolvidas durante as oficinas. O contrate estabeleddo foi cumpride predo-
minando o respeito, a cooperacdo, a troca de experiéncias.

As agdes identificadas como importantes pelo gropo gue ndo serdo diretamente incor-
poradas no material educative faras parte de um plono de aco qgue serda apresentado na
tese de doutorado?. As oficinas tiveram vma excelente avaliocto e o conteddo & o conheci-
mento adguiridos durante os encontros foraom muito positives. Por conseguinte, espera-se que
as descrigoes e sugestoes deste material educative promovam reflextes e agjudem na cons-
truco do programa de treinamento em 5G0 e agtes estratégicas da gualidade em outras
instituigtes que gueiram desenvolver seus treinamentos e ogdes de forma partficipativa, com
a construgtio coletiva.

3 idem nota 1
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8.10 ANEXO 10 Termo de autorizacdo de publicacdo de material educativo sem

anonimato

Ministério da Saude

FlOCRUZ Labosatdrio de Educagio em Sadide ¢ Ambiente
Fundagéo Oswaldo Cruz LAESA . Fiocruz Minas

Centro de Pesquisas René Rachou
Laboratorio de Educagdo em Salde e Ambiente

TERMO DE AUTORIZAGCAO DE PUBLICACAO DE MATERIAL EDUCATIVO
SEM ANONIMATO

Depois de conhecer e entender os objetivos, procedimentos metodoldgicos, riscos e
beneficios da pesquisa, especificados no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE) e estando ciente da necessidade de publicacdo de material educativo sem
anonimato, AUTORIZO, através do presente termo, os pesquisadores Celina Maria
Modena e Ivanete Milagres Presot do projeto intituladko A EDUCAGCAO
PERMANENTE COMO DIRETRIZ NA CONSTRUQAO DO PROGRAMA DE
TREINAMENTO EM SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE a publicar o

material educativo, sem quaisquer 6nus financeiros a nenhuma das partes.

Belo Horizonte, de de 2013.

Nome:

Assinatura do participante:

Av. Augusto de Lima. 1715 - Barro Preto - 30190-002 - Belo Horizonte / MG - Brasil
Fone: (0055) (31) 3349-7741 - Fax: (0055) (31) 3295-3115
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8.11 ANEXO 11 Plano de desenvolvimento das a¢des educativas e do SGQ
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