lvanete Milagres Presot
Helena Maria Campos

OFICINAS EM SISTEMA
DE GESTAO DA QUALIDADE PARA

PROFISSIONAIS DE
LABORATORIOS DE PESQUISA

Centro de Pesquisas René Rachou
Belo Horizonte

Ministério da Saude 2013 Q
FIOCRUZ

Fundagio Oswaldo Cruz CPqgRR - Fiocruz Minas




OFICINAS EM SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE PARA

PROFISSIONAIS DE

LABORATORIOS DE PESQUISA
*lvanete Milagres Presot (Farmacéutica-Bioquimica, mestre em Ciéncia e Tecnologia de
Alimentos, doutoranda em Ciéncias da Saude, do Laboratério de Educagéio em Sadde e
Ambiente (LAESA)/ Centro de Pesquisas René Rachou/FIOCRUZ

*Helena Maria Campos (Psicéloga, Mestre em Ciéncias da Saide pelo Centro de Pes-
quisas René Rachou/ FIOCRUZ, servidora da Secretaria de Educacéo do Estado de Minas
Gerais).

*Coordenador: Celina Maria Modena (Psicéloga, Pés-Doutorado em Sadde Coletiva

pelo Centro de Pesquisas René Rachou/FIOCRUZ, Pesquisadora Colaboradora do Labo-

ratério de Educacdo em Saldde e Ambiente (LAESA) / Centro de Pesquisas René Rachou/
FIOCRUZ

Participantes das Oficinas: Projeto Grdfico:

*Rodolfo Bergamaschine,
graduando em Design pela UFMG

* Alice Paula Di Sabatino Guimardes
* Ana Karine Sarvel de Castro

¢ Clécia de Oliveira Almeida Vieira
¢ Cristiane Lafetd Furtado de Mendonga
* Daniela Nabak Bueno Maia

* Diana Cordeiro Taboada

¢ Lisiane Gomes

* Marcilio da Silva Tomaz

* Mariana Junqueira Pedras

* Simone Brutman Elias Mansur

* Thessa Cristina Machado de Faria




Catalogacio-na-fonte

Rede de Bibliotecas da FIOCRUZ
Biblioteca do CPqRR

Segemar Oliveira Magalhdes CRB/6 1975

P9280
2013

Presot, Ivanete Milagres.

Oficinas em Sistema de Gestdo da Qualidade para
Profissionais de Laboratérios de Pesquisa / Ivanete Milagres
Presot ; Helena Maria Campos; Modena, Celina Maria
(Coordenador). — Belo Horizonte: CPqRR, 2013.

101 p. :1l.; 210 x 230 mm.

Bibliografia: 99-100

ISBN: 978-85-99016-20-6

1. Pesquisa Biomédica/métodos 2. Controle de Qualidade
3. Exposicdo a Agentes Biologicos/prevencdo & controle 4.
Etica em Pesquisa/Educaciio I. Titulo. II. Guimaries, Alice
Paula Di Sabatino III. Castro, Ana Karina Sarvel de IV.
Vieira, Clécia de Oliveira Almeida. V. Mendonga, Cristiane
Lafeta Furtado de, VI. Maia. Daniela Nabak Bueno. VII.
Taboada, Diana Cordeiro. VIII. Gomes. Lisiane IX. Tomaz,
Marcilio da Silva X. Pedras, Mariana Junqueira. XI.
Mansur, Simone Brutman Elias. XII. Faria. Thessa Cristina
Machado de.

CDD —22.ed.—610




-IINTRODUgAO ....................................5

2FUNDAMENTOSDAPROPOSTA PO P PP PO POENS OO SO OEGIGIOLIOIOGOEPOTIOTS 7

3METODOLOGIA ....................................10

4 OFICINA | - A importancia da qualidade
ndpequiSClbiomédiCddeiCd ooooooooooo0000000000000000000013

5 OFICINA Il - Organizagdo (politica da qualidade,
responsabilidades e recursos fisicos) eeesesseee esscessccscnssces]

6OFICINA|"-T|’eindmenT0 ooo.ooo.oooooooooo00000000000039

7 OFICINA |V - Protocolos e Procedimentos

OperCICionClisPc:drao(POPs) ooooooooooooooooooooooooooooooo0045

8 OFICINA V - Registros, livros, relatério de

reSUledosedrmdzenqmenTO s s e s e .o.oooooooooooo0000000000053

Q@ OFICINA VI - Garantia da qualidade e

VeriﬁcqgaOdereSUHGdOS oo.o.oooooooo00000000000000000000067
]OOFICINAVII-BiOssegUI'CIngC] o.ooo.ooo.ooooooooooooooooo75
]]OFICINAVIII-E‘HCQ .ooo.o.ooooo00000000000000000000083

]2CONSIDERAQ6ESFINAIS ..........................97

.ISREFERENCIAS . " 0 "0 0 00 0 .......................99



1 Introdugdio:

* A elaboragdo desse material educa-
tivo é fruto de vdrios anos de trabalho
na drea da qualidade, com muita dedi-
cacdo e compromisso. Considerando que
a qualidade além da parte técnica tem
a humanistica, sempre busquei reflexdes
mais profundas sobre como transformar
o ambiente de trabalho. Diante da opi-
nido de profissionais que véem os pro-
gramas da qualidade como uma forma
de engessamento, de limitagdo da cria-
tividade, minha proposta é demonstrar o
outro lado, uma forma diferente de fazer,
porque muitas vezes a forma de fazer é
que ndo é a adequadaqg,e quando as es-
colhas ndo sdo bem feitas, a regra por
si s6 € vazia. Vale a pena lembrar o que
diz Yves Schwartz:“o trabalho nunca é sé
prescricdo, pois envolve sempre a ativida-
de humana. Toda 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 é vista como mais um
fator de stress e normalmente sdo muito
criticadas as regras e os POPs, entendidos
pelos colaboradores como limitadores da
criatividade.

* Observando os dois lados percebe-se a
necessidade de didlogo entre os dois po6-
los que estdo presentes na implementagdo
de um Sistema de Gestdo da Qualidade,
o técnico e o humanistico. O sucesso da
implementacdo depende do envolvimen-
to dos trabalhadores e representa muito
mais do que estabelecer um procedimen-
to. A forma como é conduzido, implemen-
tado é que determina o seu verdadeiro
papel de olhar o trabalhador como sujei-
to, promovendo a reflexdo, construgdo e
reconstrucdo do processo de trabalho.

* O processo de educacdo em que o tra-
balhador é sujeito conduz & aprendiza-
gem significativa possibilitando mudanca
no préprio trabalho. Portanto, a escolha
da educacdo permanente como diretriz
para o programa de treinamento tem
como objetivo o didlogo e a “conscien-
tizagdo” possibilitando ao trabalhador
compreender o seu papel na instituigdo
num contexto mais amplo, sendo sujeito,
participante ativo, tendo postura critica e
reflexiva frente as praticas estabelecidas
contribuindo para o avanco e a transfor-
magdo dos processos de trabalho.




* Esse material educativo composto por
oficinas visa a construcdo conjunta das di-
retrizes do programa de treinamento de
Sistema de Gestdo da Qualidade para
laboratérios de pesquisa, com a partici-
pagdo efetiva de profissionais da institui-
¢do, que sao multiplicadores da qualida-
de nesses laboratérios. Além disso, foi um
momento de teste do material educativo
“Oficinas de Sistema de Gestdo da Qua-
lidade para profissionais de laboratérios
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
poderdo ser desenvolvidos os planos de
agdo institucionais. As atividades foram
desenvolvidos durante as oficinas a partir
da experiéncia dos profissionais, da apro-
priacdo de novos conceitos e dos estimulos
e orientagdo dos coordenadores.

“Jamais pude entender a educagdo como uma

experiéncia fria, sem alma, em que os sentimentos
e as emogoes, os desejos, os sonhos devessem ser
reprimidos por uma espécie de ditadura racionalista.
Nem tampouco jamais compreendi a prdtica educati-
va como uma experiéncia a que faltasse o rigor em
que se gera a necessdria disciplina intelectual. Estou
convencido, porém, de que a rigorosidade, a séria
disciplina intelectual, o exercicio da curiosidade epis-
temoldgica ndo me fazem necessariamente um ser
mal amado, arrogante, cheio de mim mesmo. Ou, em
outras palavras, ndo € a minha arrogdncia intelectual
a que fala de minha rigorosidade cientifica. Nem a
arrogdncia é sinal de competéncia, nem a competén-
cin é causa de arrogdncia. Ndo nego a competéncia,
por outro lado, de certos arrogantes, mas lamento
neles a auséncia de simplicidade que, ndo diminuindo
em nada seuv saber, os faria gente melhor. Gente mais
gente.” Paulo Freire




2 Fundamentos da propos-
ta de construgcdo de programa

de capacitacdo em SGQ tendo
como diretriz a educagdio per-

* Tendo em vista a constru¢@io de um pro-
grama de treinamento de SGQ tendo os
participantes como sujeitos, num processo
que busca a aprendizagem significativa e
a construgdo do conhecimento, a oficina em
dindmica de grupo foi a ferramenta esco-
lhida. Afonso et.al. (2000) define oficina em
din@dmica de grupo como “um trabalho estru-
turado com grupos, independentemente do
nimero de encontros, que se centraliza em
torno de um tema, cuja elaboracdo acon-
tece em um contexto social”. Monteiro et.al
(2008) define: “Oficina é um processo de
educac¢@io participativa, dindmica, tedrica-
prdtica, intuitiva, que permite a construgdo
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 agdes, fruto de uma atitude re-
flexiva e do contexto, o saber construido 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
DinGmica de Grupo, enquanto metodologia
de intervenc¢do aplicada ao contexto da saud-
de coletiva vem sendo reconhecida e incen-
tivada pela literatura académico-cientifica
(Afonso et.al. 2003; Soares & Ferraz, 2007).
Baseado nessa experiéncia esse estudo
apresenta uma proposta educativa funda-
mentada nas Oficinas em dinémica de gru-
po (Afonso et.al.2000) ancorada na teoria
da psicologia de grupos (Lewin, 1998), nos
grupos operativos de Pichon Riviere (1994),
na pedagogia experiencial de Carl Ro-
gers (1985) e na educagdo transformadora
e libertadora de Paulo Freire (1979, 2009,
2011, 2011 a) voltada para o tema Sistema
de Gestdo da Qualidade em laboratérios
de pesquisa.



* Lewin (1988) diz que o individuo pode
pertencer a vdrios grupos: de trabalho, de
estudo, de religido e cada grupo tem uma
certa influéncia sobre esse individuo. O seu
comportamento poderd ser a totalidade da
din@mica dos diferentes grupos a que per-
tence. A educacdo formal, que acontece na
escola promove a formagdo de grupos de
criancas, adolescentes e adultos iniciando um
processo de intera¢do grupal, que na convi-
véncia didria quebra a barreira do anonima-
to e, que na psicologia social sdo chamados
por Kurt Lewin de processos grupais.

* Minicucc (1982) relata que para melhor
desempenho nas atividades em grupo, para
que se reformule o comportamento grupal é
preciso descongelar atitudes, desaprender
algumas maneiras de agir, enfim reeducar-se.
Segundo Chaves (2012)
po seja eficaz é preciso considerar algumas

para que um gru-

condi¢des: Atmosfera grupal, comunicacdo,
participagdo e espirito de grupo, lideranga
distribuida no grupo, formula¢@o dos obje-
tivos do grupo, flexibilidade, consenso, com-
preensd@o do processo e avaliagdo confinua.

* Alguns desses elementos merecem ser co-
mentados.

. Quanto a atmosfera grupal considera-
se que o ambiente fisico deve ser adequado:
iluminag@o, ventilacéo, tamanho do local em
relagdio ao nimero de participantes, disposi-
¢do das cadeiras, sentar em circulo é o ideal,
demonstrando que ndo hd posicdo dominante
de ninguém, todos sGo importantes no grupo.
OQutro aspecto importante é o sentimento de
igualdade, tudo que intimida as pessoas deve
ser evitado: uso de nome com titulos, 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 comunicac¢do no grupo envolve a capaci-
dade de didlogo, de questionar-se e retifi-
car suas posigdes ou pontos de vista, pedir
e aceitar desculpas, comunicar-se sem cochi-
chos, sem conversas paralelas, com linguagem
clara.

*Para ter uma boa participa¢do do grupo é
preciso olhar para todos, ndo se fixar numa
pessoa sO, dizer sempre nds, nunca vocés, ndo
falar em cima da fala dos outros, além de ser
falta de educagdio, ninguém entenderd 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
ds intervengdes anteriores as suas.



* Procure ir ao cerne da discussdio, estimule
o grupo a crescer e a buscar a autonomia.
O consenso é a melhor forma de decisdo
grupal, pois é a decisGo negociada e com-
partilhada. Por fim, a avalia¢cdo continua é
que permitird introduzir as mudangas neces-
sdrias no desenvolvimento grupal, medindo o
avango do grupo em relagdo ds suas metas
e objetivos.

* Esse material educativo é resultante da
pesquisa do doutorado! , realizada com o
objetivo de desenvolver um programa de
capacitagio de SGQ em laboratérios de
pesquisa, utilizando a proposta da WHO
(2006), Praticas de Qualidade na Pesquisa
Biomédica Bdsica, e tendo como diretriz a
educacdio permanente, na perspectiva da
construgéio do conhecimento, com a partici-
pacdo efetiva dos atores. O grupo de de-
senvolvimento desse trabalho foi constituido
pela equipe de pesquisa do LAESA - Labo-
ratério de Educac@io em Sadde e Ambiente
do Centro de Pesquisa René Rachou/FIO-
CRUZ composto pela pesquisadora/farma-
céutica-bioquimica, Ivanete Milagres Presot,
pela pesquisadora/psicéloga, Helena Maria
Campos, sob orienta¢do da pesquisadora/
psicéloga, Celina Maria Modena, além dos
11 multiplicadores da qualidade dos labo-
ratérios de pesquisa do CPgRR.

As metodologias participativas mostram-
se efidentes dentro dos principios da
aprendizagem significativa, da construgdo
do conhecimento, 0 uso dessas metodo-

logias estimula o debate, oferecendo
oportunidude dos alunos relatarem suas
experiéncias e os jogos permitem de for-

ma lddica o revistio e consolidacio das
idéias estudadas (Schall e Modena, 2005).

A Organizaciio Pan-Americana du Sudde (OPAS) difundiv a
proposta du educagiio permanente reconhecendo que somente
u aprendizagem significativa seria capaz de fazer o adesto
dos frabalhadores wos processos de mudanga no cofidiano. A
proposta du OPAS para a educaciio permanente em sadde é
ufilizd-lo como ferromenta importante para a fransformagdo
das prdticas de trabalho (Lopes, 2007). A educagfio perma-
nente constitui estratégio fundamental ds fransformagdes

do frabalho, propGe conduzir ds aprendizagens, construir o
conhecimento, compartilhar experi€ncias, compor coletivos de
aprendizagem (Ceccim 2005b; Ceccim, 2007). O ponto principal
no dingndstico, na formagiio de pessoal, na avaliagio e na
construciio do material diddtico € ter o frabalhador como ator
social da mudanca (Ceccim 2005a).

TPresot, IM. A educacéio permanente como diretriz na
construgio do programa de capacitacéio de Sistema de
Gestéio da Qualidade em laboratérios de pesquisa. Tese
de doutorado em Sailde Coletiva/Educacéio em Saide.
Orientadora: Modena, CM. Programa de Pés Gradua-
¢cdio em Ciéncias da Saude do Centro de Pesquisas René

Racheu /Fiocruz. Belo Herizonte, MG.2013




3 Metodologia

* O percurso metodolégico iniciou-se com a
fase de diagnostico , composta pelas seguin-
tes etapas:

A. Andlise da percepciio do grau de im-
plementag¢do das praticas de qualidade nos
laboratérios de pesquisa;

B. Andlise da percepgdo dos colaboradores
e multiplicadores sobre fatores determinantes
da qualidade num laboratério de pesquisa;

C. Andlise dos pontos positivos e negativos do
SGQ implementado na instituicdo e a per-
cepcdo dos atores chave dos fatores deter-
minantes da qualidade num laboratério de
pesquisd.

* Apbs a obtencdo dos dados da fase de
diagnédstico? foi necessério uma andlise dos
pontos que merecem destaque no treinamen-
to de Sistema de Gestéo da Qualidade, de
modo a identificarmos o que necessita ser
abordado em cada tema, a forma de apre-
sentacdo, os momentos chave para treina-
mento visando a constru¢@o do material edu-
cativo e sua dplica¢do na instituicdo, além de
outros aspectos da implementac¢do de SGQ
identificados no diagnéstico.

* A proposta das oficinas foi voltada para
os fatores da qualidade em laboratérios de
pesquisa, que sdo temas muito relacionados
& experiéncia dos multiplicadores. Portanto,
os participantes convidados para as oficinas
foram os multiplicadores da qualidade dos
laboratérios, num total de 11 participantes.

* O tema geral da oficina foi o SGQ, foco
em torno do qual o trabalho foi realizado.
Em torno desse foco é que foram escolhidos
os temas geradores, isto é, temas que po-
derdio gerar no grupo a motivagdo, a asso-
ciagdo com a experiéncia de vida de cada
um. Paulo Freire define temas geradores
como aqueles que mobilizam o grupo por-
que se relacionam & sua experiéncia, to-
cam em suas necessidades, medos, alegrias,
conflitos e possibilidades, agucam o dese-
jo de participacdo e troca (Afonso, 2003).

2 A fase de diagnéstico estd descrita detalhadamen-
te na tese de doutorado citada na nota 1.



* Antes de iniciar as oficinas foi formada
a equipe coordenadora, que tem o papel
de mediadora do processo grupal. Foi re-
alizado um primeiro encontro com o grupo
para explicar o que sdo as oficinas, os varios
momentos que as estruturam, a importéncia
de cada um no processo grupal. Nesse en-
contro foram também apresentados os temas
propostos a partir do diagnéstico realizado
anteriormente. Foram acordadas as datas
dos encontros e assinado o termo de consen-
timento livre e esclarecido.

. No enquadre das oficinas foi necessd-
rio fazer um levantamento do tempo e dos
recursos necessdrios. Foi escolhida uma sala
com cadeiras moéveis para formar circulo,
propiciando a participacdo de todos, valori-
zagdo da fala de cada um, interagéo face a
face, relagdes horizontais e a valorizag@o do
potencial de todos.

* O Planejamento elaborado foi global, isto
é, a oficina foi planejada como um todo, de-
talhando previamente cada encontro, com
seus temas-geradores e técnicas.

* O planejamento global nos d& uma viséio
mais integral do trabalho, porém incorre no
maior risco de rigidez. Portanto, desde o pri-
meiro encontro com o grupo, o coordenador
jd comeca o trabalho de rever seu plane-
jamento, a partir da escuta cuidadosa dos
interesses do grupo (Afonso, 2003).

* Para cada encontro foram especificados os
objetivos e os momentos das oficinas. Inicial-
mente foram definidos 8 encontros para tra-
tar dos temas:

1. Qualidade na pesquisa

2. Organizagdo (politica da qualida-
de, responsabilidades e recursos fisicos)

3. Pessoal (treinamento)

4, Protocolos e POPs

5. Livros de Registro, relatério de re-
sultados e armazenamento

6. Supervisdo (garantia da qualidade
e verificacdo de resultados)

7. Biosseguranga

8. Etica

As oficinas foram definidas com ativida-
des educativas, reflexivas e avaliativas pre-
vistas para 2 horas de durag¢do cada, numa
sequéncia légica visando afingir os objetivos,
favorecer a infegragdo dos participantes, a
construcdo do conhecimento e transforma-
¢des na realidade.




. A sequéncia e organizag¢do dos encon-
tros foi caracterizada pelas seguintes etapas:
acolhimento, integracdio, aquecimento para o
tema, vivéncia, ampliag@o de informagdes, re-
flexdo dialégica, aplicacéio e metacognigéo
e avaliagéo ( Minas Gerais, 2005; Afonso
2003 ). A seguir o objetivo de cada uma des-
sas etapas:

1) Acolhimento: Disposicdo para receber to-
das as manifestacdes dentro de determinado
tempo e tema.

2) Técnica de integrac¢do: Visa integrar os
participantes do grupo e a constituicdo de
vinculos.

3) Aquecimento para o tema: Atividade que
visa o 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 construgdo do conhe-
cimento. Geralmente realizamos uma
pestade de ideias”, registramos tudo que os
participantes véio expressando em associac¢do
livre e fixamos na sala.

“tem-

5) Ampliag¢dio de informag¢des: Momento que
apresentamos informacdes cientificas e cons-
titvidas em nossa cultura sobre o tema, apre-
senta-se uma exposicdo e registros de infor-
mac¢des para ampliagéo de conhecimento do

grupo.

6) Reflexdo dialégica: Para oportunizar o
reflexdo e participagdo efetiva de todos, as-
sim como a exposi¢cdo dialogada de idéias e
vivéncias, dividimos o grupo em subgrupos e
propomos questdes instigantes sobre o tema
da oficina. Além das discussdes se propde
uma atividade criativa para que o subgrupo
possa dpresentar suas idéias e conclusGes na
plendria geral.

7) Aplicagdio e metacognigdio: Nessa etapa
da oficina realiza-se a plendria geral com
debate reflexivo, rico e produtivo entre fo-
dos os participantes sobre as questdes pro-
postas. Os subgrupos estardo compartilhan-
do responsabilidades individuais e coletivas
e dapresentando suas conclusdes de forma
criativa.

8) Avaliacdo: Tem por objetivo obter dos
participantes uma avaliagéo do encontro nos
aspectos da interacdo grupal, ampliacdo de
conhecimentos, criatividade, participagdo e
transformacdo. Essa avaliag¢o pode funda-
mentar a alteragdo, inclusdo ou subtracdo de
atividades da oficina ou cria¢do de futuras
oficinas.

Nota: Esse material foi elaborado contendo os
roteiros das oficinas e alguns resultados que de-
monstram os frutos da construcdo coletiva. O re-

sultado completo de todas as oficinas foi relata-

do na tese de doutorado citada na nota 1.




4 OHCINA |

A inportanda da qualidade na pesquisa biomeédica basica







4.1 Objetivos

/

Cono 0 grupo que participar da o dm
de ooordermadores da qualidade e partici-
pam periodicamerte dasreuni esda quali-
dade ma ingitu o, ] existe um sertinento
de idertidade e troca entre os menbros do
grupo, portarto nesse primeiro enoortro nos
S0 objetivo

(@) edabelecer acordos quarto s regras
fundamentais do grupo

(b) Apresentar os resultados da fase inicial
do projeto - fase de diagn gico

(c) Roporciomar ura re ex o cortica da
qualidade ra pesqusa biom dica b dca

(0

Can o doshomers

4.2 Procedimentos

4.2.1 Acolhimento

Os participartes s o corvidadosa assdir o

vdeo “Can o dos Homens' de una comi-

nidade na frica sobre a m dca que cada

pesna recebe quando nasce e que a iderti-
ca naquela comunidade.

Vdeo disponvel em http://www.youtube.com/

watch?v=_QvGyZX9:Oc¢
A hg ria dosnones

Em seguida o ocoordemador perguta aos
presentes o que nosiderti ca emnossa co-
munidade.

4.2.2 Integracao

Asam que os partidpartes disssremque o
nome, o coorderador convida a todosa -
caremde p emcrado e falarem sobre a
hid ria do seu nome, e aqueles que soube-
rempodemfalar tanb mdo ggn cado. Esse
um monento especial para todos| que o
nome tem toda ura carga enpcional e una
representa o forte para cada pesoa.

4.2 .3 Contrato de convivéncia

Fazer um braingorming regidrando as res
podas perguia:

O que nrecess rio para a aia 0 ooletiva,
para o suceso do trabalho emgrupo?
Termmrado o regisgtro, o grupo elimna asre-
peti es agrupa id iassenelhartese eswlhe
palavras chave que s 0 o cortrato de convi-
vV nda do grupo.

4. 2.4 Aquecimento para o tema
e vivénda

Coorderador prop e:

(@)Dividir o grupo em subgrupos de 3 a 4
pessoas

(b)Fazer uma t cnica que vai s chamar ® r-
vore da Qualidade”. Os participantes rece-
bem ura rvore dessnhada nure folha de
papel e rela aportam os elemerntos b sicos
da qualidade:

Na raizoolocamoque fundamertal, no caule
aquiloque d sugernta o, nos galhos aquilo
que ram ca, nasfolhasefruos os“frutos' da
inplarta o do SGQ no laborat rio. Depois
compartilhamaoom o grupo todo.

15
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4.2.5 Ampliagéo de informacbes +

O ocoorderador vai explicar o que  pesqu-
s biom dica b dca, a inport noia da qua-
lidade na pexqusa e osrequidtospara cada
fase da pegguisa, de acordo como Manual
H ticasde Qualidade na Fesquisa Bom di-
ca B da.

Utilizar a Cartilha condruda para osencon-
tros- ANEXO C(p ginas1 a 9).

Observa o Fodemser uilizados dados co-
letados previamerte e que possamoortribur
para o nomento de re ex o e para a oons
tru o ooletiva do grupo. Nesses enoortros
Lr o apresertados osresutados do diag-
n gico pr vio, realizado na ingitu o, que
incdluiu o grupo de multiplicadores e cortent
plou oselemertos organza o, treimamento,
projeto, protocolo e FOR regidro, relat rio
de resutados supervis o, pr ticasde publi-
ca o, ticae biosseguran a.

426 Re ex odial gica, o
aplicacao e metacognigao

Dividir o grupo emsbgrupos Ap sdiscus
S 0 0 grupo identi car asoportunidades

de invegimento emtreimmento combase nos

dadosda rvore da qualidade condruda
pelo grupo e osdados pr viosdo diagn gi-
@

Ser preerchida a cha de regigro 2 comas

prioridades de invedinento rno treimnmerto
de SGQ aportados pelo grupo.

Fealizar a plen ria geral onde cada subgru-
po apresenta seus resutados

4.2.7 Avaliagao e programagao E

O ooordenador olicita que cada um diga
emuma palavra o que representou essa pri-
meira o cina.

Emnseguida, o coordenador solicita que cada
participarte regigre no verso da cha de
regigro “ rvore da qualidade” uma frase
que exprese a A opin 0 wbre a o d-
na avaliando osagpedtosda irtera o gru
pal, criatividade e partidpa o. Agradece
a participa o e reitera que espera todos
no hor rio e local marcado para o pr xino

enoontro. )

- Ficha de regigro 1- rvore da Qualidade

- Fapel pardo e caretas coloridas

- Cartilha desenvolvida para discuss o do

tema: Qualidade na Resquisa Hom dica

B dca

- Ficha de regigtro 2 - Conparativo ertre a
rvore e o diagn gico

- Vdeo: Can o doshomens

Materiais:



ANEXOS QUAISS O OSFRITOS?
Folhas e frutos (Frutos)
Selos
Garantia do processo
A) Cortrato de Corviv ndia condrudo pelo | abilidade,  resitacos @) QUERAMIEO&?
grupo postivos G;Ihos (I%n‘:_ ca)
- o colretiva
Redreablidade Maior e ¢ cia no trabalho
Conhedmento

COMPROMETIMENTO
PONTUALIDADE
. DIALDGD PN
@ ASSIDUIDADE
MOTIVALAD

RESPEHAR A FALA DOS OUTROS

PATICIPAC AD EFETIVIA

,;-. RESPEITO AS DIFERENCAS
B o IS,
N ESCUTAN

=

CLELULAR NO SILENCIONO
EXPRESSAR PENSAMENTUOS E SENTIMENTOS
ATITUDE COMPREENSIVA
NICIO DAS ATMIDADES: 14 AS 16 HRS

CAFE NA PROPRIA SAL A
INTERVALO: DE 15 AS 15:15 HRS

L
-

B Hcha de registro 1 —1 . Bhortro: Resuita-

doda rvore da Qualidade O QUE RUNDAMBNTAL?
Aportar os elemertos b sicos da qualida- R“"Z(;g’;?:;‘:”ta”
de: Na raiz colocar o que fundamertal, no Treinamento O QUED SUSTENTA O7
caue aqulo que d suderta o, nosgalhos Normas CAULE(Sugenta o)

: : Incertivo e apoio da dire o Avoiods che
aqulo que ram ca, ras folhas e frutos os pc;zd_aq a
“fritos'da inplarta o do SGQ o labora- 0 oo dhoi i o
t rio. Fodemfazer isso em pequenos grupos pesoas, do coordenador da

: : qualidade (mutiplicador de
de 4 a 5 pesoase depois conpartilhar com cada laborat fio)

O grupo. Comprometimento das pessoas




C) Cartilha desenvolvida para a anplia o de corhednertosnaso dras

Oficina

Praticas de Qualidade na Pesquisa Biomeédica
Basica

Boas praticas de gualidade aliadas aos
principios aentificos é que parantem
a credibilidade dos resultados

Desenvolvimentc de drogas ! Outros produtos

Pesquisador observa que um composto Durante este estdgio, pelas
pode ter potencial terapeutico, observagies pode-se verificar se
Procura meios para estabelecer o vale a pena investigar o fendmeno.
caminho a percorrer.
A idéia do composto pode surgir de
observaghes diretas, da literatura
cientifica, do conhecimento de praticas
tradicionais ou da sele¢do sistematica

T~



(Oficina

Estagios da pesquisa biomédica héslca

g 1 ol
_>-‘““  — '

Puquugldunam caracterizar o Estabelece estratégias para explorar o

principio farmacologicamente ativo fenomeno observado
(PFA) Faz protdtipos ou descobre como
Comega & Iinvestigar como produzi-lo modificar ou Influenclar vetores
e analisd-lo

Faz experimentos preliminares
determinar 2 agdo do PFA nas células,
tecidos ou organismos

Estagios da pesquisa biomeédica basica

Desenvolvimento de drogas

Outros produtos

celulares, tecidos efou animais

maodelo experimental, que as
proporcionam evidéncia para a eficacia relagoes corretas forom de foto
do PFA identificadas.

Testes s8o rigorosamente controlados Inclul os primeiros estudos que
através de modelos biolédgicos. demonstram a potencial
Demonstra que 0 composto é aplicabilidade destes insights como

biologicamente ativo ¢ se € cficaz em  métodos praticos para o controle de

seres humanos. doengas

O provimento suficiente do composto

Y~ N




Figura adapiada do Manual Progect Plasnng — TDRAVYHO

Qualidade na pesquisa cientifica tem dois aspectos:

¥v'Os fundamentos da hipétese cientifica

v’"Aspeclo experimental pratico
Principios Boas Credibilidade
Cientilicos Praticas de dos
Qualidade Resultados



Oficina___________________

A comunidade cientifica deve ser capaz de confiar nos
dados, relatérios de pesquisa ou publicacoes. Deve ser
possivel para os pares, revistas cientificas, patrocinadores:

v'Repetir estudos
v Confirmar hipoteses/resuliados
v Desenvolver conhecimento através de estudos
adicionais

A atividade dentifica deve gerar
dados confiaveis

A nterpretagio cientifica dos dados
| s6 é possivel quando os dados sfo
confiaveis

\ Variaveis experimentais devem ser
mantidas sob controle para se obter
dados confiaveis

e S




ol
' Fluxo das atividades de pesquisa

Planejar

Registrar

Arquivar

Publicar

O planejamento de como o estudo deve ser
conduzido & o cumprimento desse planejamento
durante as fases experimentais ajuda a manter o

experimento sob controle

As Praticas de Qualidade na Pesquisa Biormédica Basica ajudario os clenfistas a:

v Cbter dados confidveis
¥ Reduzir os riscos de resultades incondusives pela uilizacie adequada
de coniroles e

precedimentos
¥'  Gerar dados apropriados para publicacio




Organizagao
Diretor:
Politica, CheleflLider de
y:Uso de recursos

recursos

Comite de rvisao, suporte para
Lcrevendo as [ Etica iciantes, garantir que a

de qualidade politica @ seguida
responsabilida

{efinidas

interpretagao

mico-Executar
dos resultados,

procedimentos

conforme
dados

dade dos

protocolos e

POPs

Revisor - Andlise
manutengdo das praticas
de qgualidade

critico-clentifica

Separagio de areas

evitando « AMINACAD

cruzada: cabu es, e

travamento, atividades

diferentes em ho

ntes na m
irea Calibracao, manutei ¢ a0,
registros




(Oficina

Pessoal e Treinamento

Clara alocacao de
responsebilidades na
estrutura organizacional

& fundamental

Antes do inicio das

Descrigda de fungdo
I:T.'31|||-'.'l,;nrir'-: pas

atividades e

ansabilidade $, data e

stura e oV deve

estar sempre atua if"éll.’l‘

Documentacao
E essencial manier um registro de lodas as informages relacionadas ao estudo
para permiir

¥ Correta interpretagfio cientifica
¥ Completa reconsirugio do estudo

A documenlagio é a Gnica maneira de demonsirar o que aconteceu durante o

esiudo;

Sem documeniaciio ndo houve esludo;

Cientista principal é responsavel pela documentacio e divulgagio do plano e
emendas (Assinalura de aprovacao).

Categorias de documentacao

v Documentos prescritivos (Projeto, Plano de estudo. POP)
¥ Documentos descritivos (Registros, Relatorio e Publicagdo)



Documentagdo: Projeto e Plano de estudo
O projeto @ diferente do plano de estude. O Plano de estudo deve ter:
= as amosiras a serem testadas e as condicbes para seu manuselo e armazenamento;
= 0s fipes e qualidade dos reagentes e equipamenios;
= 08 tipos de ensaios € COMOo ¢S Mesmoes devem ser realizados;
« as observacles a serem feitas,;

- 08 métodos de coleta de dados, avaliaglo, verificaclio e (se apropriado) a andlise
estatistica;

= 08 métodos de relato e arquivarmento dos resultados;

- as implicactes éticas do experimento, se apropriado (por exemnplo, pesquisa
envolvendo animais) e discussio sobre o t6pico.

Documentagao

POPs — atividades rotineiras, repetitivas (técnicas. equipamentos, reagentes,
gestdo de pesscal)

Registros. dados priméarios e outros documentos devem ser suficientemente
detalhados @ completos para garantir o rastreamento e a reconstrugio do
estudo

Mudangas nos dados ndc devem obscurecer as informagdes anteriores

Um cademo para cada estudo

Planos separados dos regisiros

Comregdes no planc fagam referéncia ao plano original (pagina e data)
Deixe claro quando os objetivos foram atingidos

Emn cada dia de trabalho assine e coloque data




Ao final de um estudo devemos ter no
minimo:

¥ Plano de Estudo

¥ Relatorio de Estudo
(discussao cientifica dos
resultados e conclusio)
¥ Dados brutos

A disseriaci@o ou tese pode ser considerada o relalorio no caso dos
estudantes, porém os demais projelos pracisam de um relalério.

Deve haver prazo de guarda definido e um local de guarda para os

Supervisac e Garantia da Qualidade

Avalacdo periddica. Qualificagio e Ireinamento adequados as responsabilidades

Verificagdo de resultados e relatorios

1) Supervisdo do confeudo cientifico: Experiéncia cientifica, percepclo de reas
especializadas, algum grau de sigilo

2) Supervisio dos sistamas & procedimanios USSdos para gerar dados




Supervisio e Garantia da Qualidade V

O revisor cientifico ndo deve ter nenhum interesse no estudo;
v Avalia aspectos cienifficos, contexio, a ibgica, a melodologia, interpretacéo e

O revisor da garanfia da qualidade deve ser totaslmente independerie do estudo

v Comparacio enfre planc e dados do estudo

v'Comparacio enfre as atividades, planc de astudo e dados do estudo e POPs
v'Apresentagio dos dades brutos no relaiorio final

v'Precedimentos para gerar, capturar, processar, ammazenar € recuperar dados
v Estrutura fisica para o estudeo

Préticas de Publicacio

A publicagdo @ um processo essencial de transferéncia de idéias para o dominio
Publico

A inslituicBio deve ler uma Politica de Publicagfio dos Resultados

Em que ponto do projelo publicar
Onde e como publicar

Procedimenlos da insfilui¢io para revisSo

Convengdes sobre co-autoria/ lista de aulores

Necessidade de inclusio de dados significantes de forma apropriada e precisa

Se dados da pesquisa s8o propriedade inlelectual do pesquisador, da instituicio ou
do orgéao financiador

A posse dos direitos sobre as palenies

Fublicacao de resultados negativos



Consideracies £i

Atributes de qualidade des dades clentificos:

v Relevantes

v Confiaveis

¥ Reprodutiveis
¥ Elicos

v Auditaveis

v Dominic Publico

Ter codigo de ética escrito que contample pesscas, animais & ambiernte

Atributos das Praticas de Qualidade

Confiaval Dominio Publico Auditavel
= . Pubcagia Argten e e
—— T e an questee
: - > . QPBR
Relevante Flica Reprodutivel



Oficina_______________________

Biosseguranga

A biosseguranca deve ser entendida como uma area de
conhecimento que transita por caminnhos dversos que se
entreameiam. Para facilitar o entandimente podemos fazer

uma separagao didatica:

¥ Biosseguranca lagal: Trata de temas voltados a
organismos genelicamente modificados, sendo assim,
entendida como biosseguranga legal.

v Biosseguranga praticada: Trata das questSes
relacionadas a prote¢ao social e ccupacional dos
trabalhadores.

Primeiras  regulamentacies  laboratoriais  focadas na  seguranca
ocupacional. National Instilules of Hoalth (NIH) - 1874,

O termo biosseguranca apareceu nos primeiros manuais da OMS
relacionado ndo somenie a agenies biclogicos. mas lambém acs fisicos,
quimicos, radioativos e ergondmicos,

Y N

Oficina

lvanete Milsgres Presot

Pos graduacio em Ciéndas da Saude
Ministério da Sadde

Fundacio Oswaldo Cruz

Ceantro de Pesquisas René Rachou

S~ N
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D) Ourasrefer noaspara ssremuilizadasmaso dnas

- World Health Organization Handbook: Quality Practicesin Basic Bomedical Research(2006), digponvel em
http:/ / wwwwho.int/ tdr/ publicationd training-gudeline-publications handbook-quality-practices-biomedical-
-research/ e/

- Vers o em portugu s digponvel em http:/ / whalibdocwho.int/ publications/ 2006/ 9788599016 138_por.
pdf

- World Health Organization Quality Practicesin Basic Biomedical Research. Training Manual: Trainee (2010),
disponvel em  http// wwwwho.int/ tdr/ publicationd training-guideline-publications gpbr-trainee-manu-
al-2010/ ery index.htmi

- World Health Organization Quality Practices in Basic Bomedical Research. Training Manual:Trainer (2010),
diponvel em  http//wwwwho.int/ tdr/ publications training-guideline-publications/ gpbr-trainer-manu-
al-2010/ ery index.htmi

- Ressarch Quality Association . Quality Systenms Workbook (2008), disponvel emt http:/ / wwwitherga .cony
publications booklets guidelines-quality-nonreguated-scienti c-researchy

- Research Quality Association . Quality Sysems Workbook (2012), disponvel em http:/ / wwwitherga .cony
asety j¢ tiny_mee/ pluging lemanager/ led Publications RQA_Quality_Systems Workbook. pdf
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5 OHCINA I

Organizacao (politica da qualidade, responsabilidades
funcdes e reaursos fisicos)







5.1 Objetivos /

@

(@) Analisar o elemerto organiza o (pol ti-

ca da qualidade, responsabilidades fun  es

e recursosf doos)

(b) Fensar nas lacunas que exigem

(c) Fropor solu  esque possam aprimorar o

desenvolvimento desse elemerto ma inditu-
0.

5.2 Procedimentos

(20

Cada participarte reccbe um cart o de

boasvindas

Cada participarte escreve uma nmensagem
no verso do cart o que recebeu para a
pesoa que et a su ladoTodos camde
p e indando da egjuerda para a direita
entrega-se o cart 0. O coorderador pede
que cada umesreva algo epec @ para a
pesna que ed a seulado. Exenplo: Voc
UTa pessoa alegre voc  Uma pesoa due
sabe escutar, voc UTma pesda conpro-
metida. Cada um| o que esreveu sobre
0 colega e ertrega comum abra o (ese
0 presente de hoje). Todos podem sertar-s
lertamerte .

5.2.1 Acolhimento

5.2.2 Tecnica de Integracao

Cada umresume comuma palavra o preserte

que recebeu

Apresertar o cortrato de corviv ncia € oon-

vidar os participartes para novanerte ava-

liareme veri carema necessidade de nodi-
@ o.

5.2.3 Aquedmento para o tema

Formar grupos de 3 pessoas para a reali-
za o da din mica da edrela, o grupo de-
envolver uma re ex o bre a qued o
organza o (pol tica da qualidade, respon-
sabilidades e recursosf doos). Emcada porta
dever o ocolocar o que: 1) observam 2) pen-
sam3) sertem4) cono gogdariamque fosse 5)
o que fazememrela o queg o Ao mal
da atividade, o grupo ser  convidado a com-
partilrar asexperi ncas

5.2.4 Vivéncia

O ooordenador slidta a participa o de
cada nmenbro do grupo uilizando a t cnica
de Baingorming.

O que voc percebe comrela o ao tenm
desri o de fun o ma inditu o7 bem
aceito? Temformato adequado?

5.2.5 Ampliacao de informagdes +

Explicar o que o Manual (WHO, 2006) preco-
niza sobre a pol tica da qualidade, regponsa-
bilidades e recursosde forma participativa.
Ltilizar o texto em anexo e a Cartilha cors-
truda para osencortros—ANEXO C, O dma |
(p ginas10 a 12).
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525Re ex odial gica 0
Martendo os subgrupos formados anterior-
mente, discuta as oportunidades de nmelhoria
due voc percebe no que = refere ao fator
organiza oe desreva ma cha de regigro:
O qu ?(quaisatividadesprecisamser desen-
volvidag quando, durabilidade, carga hor -
ria, linguagem)
Fara quent? (quais as caracter gicas de noso
p blico-alvo)
For qu 7 (qual o objetivo da propoga)
Quend? (quais os regpons veis pela elabora-
0 e execu 0)

5.2.6 Aplicagdo e metacognicao "

realizada a plen ria, osslbgruposfazema
apresnta o dosreddtadose feita a con
olida o da propoga do grupo ocomo gque
condderamnecess rio para suprir as lacunas
atuaisno que se refere ao fator organiza o.

fascinou, pela verdade & simplicldﬁ

157

Cada partidpante recebe umcart o de tar-
Jja verde para oolocar os portos podtivos da
o cdma e umde tarja vermelha para avaliar
0s portos negativos da o dra considerando
agpedosda irtera o grupal, criatividade e
participa o.

O ooorderador agradece a partidpa o de
todos e reitera que espera todos no hor rio
e local marcado para o pr xino enoortro.

- Fapel pardo e canetas coloridas .
- Cart ode boasvindas

- Ficha de regigro 1- Din mica da Erela

- Cartilha

- Material para anplia o deirforma es
- Hcha de regidro 2 - (Hamodea o-2.
Encortro).

- Cart o de Avalia o (tarja verde e tarja
vermelha).

ANEXOS
A) Suged o de cart o para acolhinento
Y

thar com vocé Um pensaments de Paulo

5.2.7 Avaliacao

Materiais:




B) Ficha de registro 1 — 2 . Ehcortro:

Reauitado da din mrica da edrela:
Qued o certral sobre a qual s desernvol-
ver ura re ex oiorganiza o (poltica da
qualidade, resporsabilidades e recursos),
Emcada ponta dever o colocar o que:

1) observam 2) pernsam 3) ssrtem 4) como
gogariam que fose 9) o que fazememre-
la o queg o. N
Ao nral da atividade, o grupo ser - convida-

do a conpartilhar asexperi ncias
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C) 2 Bnoortro: Material para Anplia o das
iforma  es

- Diretrizes do Manual da WHO: B ticasde
Qualidade na Fesqusa Hom dica B dca

Politica da Qualidade

esencial que cada ingituo de pesqusa

tenra uma poltica declarada e descreven:

do as pr ticas de qualidade. Essa dedara-

0 N 0 precsa r longa — ela pode, por
exenplo, dnplesrerte referir-se ao presente
docurerto. A adminigra o superior (dire-

toria) da organiza o deve apoiar visivel-

mente e totalmente essasmedidas e tanb m
implenmertar mecanisros para sua aplica o,
exerdtando ssmpre algum grau de oontrole
obre 0s Mesws

Recursos: Instalagbes

A adminigra o do ingituto de pesqusa
regpons vel pelo provimerto de epa o f -
sico com tamanho, edrutura e localiza o
satifat riose pelo equpamerto adequado

s necessidades do programa de pesquisa
e s eduwdos individuais Atender as re-
cessidades do edudo n o Sgn ca necesa-
riamerte que as condru es e equpamen
tos devem ser de Itima gera o (egtado
da arte). Ao oortr rio, a adminigra o da
inditui o, juttamente como | der do grupo
de pesqusa ou o dertiga principal, deve
condderar cuidadosamente os objetivos do
programa de pesquisa, induindo os conpo-
nertes dos edudos individuais e resolver -
bre conmo atingir esses objetivos comas con
di ese equpamertos digponveis no local.
Aten o especial deve ser digpensada aos
riscos integridade do egtudo, que podem
oocorrer pela proximdade das diferertes
atividades e edudos, cudados devem ser
tormados para ninimizar qualquer potendal
interfer nda, que possa conprometer a vali-
dade do edudo, principalmerte aquelas re-
ladioradas como risco de corfus 0 ou migtu-
ra (entre esudos sdenas teste, dados), ou
cortamima o auwada (por exenplo, ertre
conmpogos quImicos ou ertre cepas de mi-
crorganisnos). Taisrequigtoss o necess rios
para asegurar que oedudon o que com
pronetido por intala es ou equipanerto
Inadequados



Recursos. Equipamentos

‘Todos os equipanentos devem ser adequa-
dos ao prop dito a que s dedimam tan
to aqueles uilizados no laborat rio cono
aqueles usados no canpo. A eswolha do
equpaneno deve sr bassada nosrequs-
tos clert oos de exatid o, precis o, robus
tezeintervalodenedi o. Talesolha ura
incunb ncia ciert ca e deve ser desenpe-
nhada pela dire o ciert ca da inditu o.

ure boa pr tica obter docurentos ou
egpeci ca es para os equipamertos junto
aos U riog antesda conpra. Ura vez ad-
quirido, o equipanmento deve ser apropria-
damerte calibrado e martido, s necess rio
por umt cnico quali cado e certi cado, a

m de garantir a performance acuada e
corsiderte e tanb mpara que as nedidas
sejamoonpar veisa de ouros laborat rios
Um progranma de calibra o e manu
ten o dos equpanertos deve ser es
tabeleado, docurertado e nantido.
Calibrar balanas um bom corme o, por-
dque a balana calibrada permite a ca-
libra o de equipanmentos volum tricos
Al m diso, a veri ca o di ria com um
peso padr o garartir a validade da pe-
sagem Ouros equpamertos devem ser
calibrados da nmesma mareira. Os regis
tros sobre reparos e manuen o rotineira
e n o rotineira devem ser guardados Iso
serve para assegurar a con abilidade dos
dados e para prevenir a perda ou inade-
qua o dosdadosgeradospor equpanmen
to inperfeito, ildequado ou defeituoso.

Responsabilidades, fun es e atividades

Fun esDiretordaorganza o,Chefedode-
partanmerto, Ciertiga/ pesqusador principal
(algurasvezesdenomiradoinvegigador prin
cpal), T onico, Fessoal de Apoio, Revisor, Fes
soal da garartiada qualidade, Adminigtrador.
Enpregos e pod es conp edudartes pes
quisadores e profesores s 0 dasd cadas
dertro dessasfun espara nsdealoca ©
de reponsabilidades For exenplo, poss-
vel que um professor, ou esdudante de douw
torado, terha a fun o de ciertigta prindpal.
Na realidade o ciertiga principal pode ser
tamb m o chefe do departanento. Dertro
de um grupo pequeno, e pessoa pode
acumudar as fun es de diretor do ingtituo,
chefe do departamerto, dertiga principal e
t cnico. O dertida principal dessnpenha a
fun o chave de garartir a qualidade do es-
tudo, no sertido de que umedudo n o pode
sLer execuado sm um dertiga prindpal.
Garartia da Qualidade: Cada vez maisessa
fun oed <sediseninando dertro dosinsti-
tutosde pesquisa, por mde nerhuma manreira
ela universal ou conpus ria. Os respons -
veis pela garantia da qualidade desenpe-
nham uma fun o ativa ma inmplemerta o
e manuen o das medidas qualitativas a
garartia da qualidade que d suporte

corgtru o do SGQ. Atrav s das auditorias
dosdadose o proceso de pesguisa, mart m
a admingra o superior informada sobre
a obedi nda aos requistos de qualidade.
Asdesri esde fun o edabelecemas ex-
pectativas para cada indivduw e ajudam a
prevenr onss ooudwlica ode atividades
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Treinamento







6.1 Objetivos /

®
Analisar o fator treimanento, identi cando
0s pontos positivos e negativos e cono deve
ser tratado esse fator ma inditu .

(g0

Cart o para apreserta o do oolega ( 3
coisas que voc goga de fazer e 3 coisas
due n o goda de fazer). A dupla vai con+
versar e cada umvai regidrar no cart o o
que o colega dise para apresertar ao res
tante do grupo. Depois que todos zerema
apresrta o, ertrega-se o art oao oole-
ga comumabra o.

6.2 Procedimentos

6.2.1 Acolhimento:

T onica dosbal es Digribur bal esda mes
B cor para osparticipantesdo grupo e pe-
dir que joguem os bal es para o alto sem
deixar cair. Depois que 0 grupo s ltar o
coorderador joga umbal o de cor diferen
te e continua falando que nenhum bal o
pode cair.

6.2.2 Integracao:

No indo cada umvai car preoaupado com
€U pr prio bal o e vai levar un tenmpo
para o grupo re etir que osbal esn o po-
demcair. Depois que o grupo percebeu que
deveria s preocupar comtodososbal eso
coorderador solidta que cada umsegure um
bal o e corvida a todos para s srtarem

6.2.3 Aquecimento para o tema

Dividir em 3 subgrupos Ser didribuda aos
menbros do grupo una folha com os tipos
de treimnerto no certro, ao lado exquerdo
devem ser menciorados 0s portos negativos
iderti cados e do lado direito os portos po-
stivos

feita pelosmenbrosdo grupo a apresenta-

0 dos portos podtivos e negativos

6.2.4 Vivénda

Solidtar que cada participarte fale oono 0
treinamerto no seu laborat rio.

Que papel o treimmento ocupa no seudia a
dia?Qual a import nda dele?

Quais os treimmentos que voc participou e
consgderou mais ef etivos?For qu 7

6.2.5 Ampliacao de informagbes +

O coordenador apresenta as diretrizes do
Manual da WHO para o fator treinamerto,
0s resutados do diagn dico pr vio e Carti-
Iha ANEXO C o dna | (pag 13).
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6.26Re ex odal gca - Materiais: '

O coordenador vai solicitar a divis oemgrupos - Fapel pardo e caretas coloridas
menorese a discuss o para preerchimento da - Cart ode apreserta o.

cha2 queiderti caasa esassremtomadas - Bal esde ura nesma oor para cada par-
baseando-s nos portos regativos iderti cados ticiparnte e umbal o de cor diferente
arteriormerte ma etapa de aquecinento para - Hcha de regigro 1- Portos postivos e re-
o tema. Ser  preenchida tanb ma cha de gativosdo treinamerto
regigro 3 - Avalia o dasa rnativasrelativas - Hcha de regidro 2 - Hanodea o: Trei-

ao treimanerto. namento de Sg¢ena de Ged o da
Qualidade
- Ficha deregidro 3 - Avalia o de
6.2.7 Aplicagao ‘ a rmativas
-Cart odeavalia o

No nmonerto da plen ria, os grupos fazema - Cartilha

apreserta oe feitaa conolida o da dis - Material para anplia o deirforma es
Cclss 0, em ipchart, apreserntandoasa esque

precsameser tomadas para elimnar as lacunas

atuais no que = refere ao fator treimmento.

6.2.8 Avaliagao

Soliatar ao grupo que avalie a o cina cordde-
rando os agpectos da intera o grupal, aiati-
vidade e participa o uilizando umcart o de
avalia o com carinhas (feliz, s rio e trige) e
solicitar ao grupo que marque a que represent
ta a sua opin o sobre a o cirma.

O aoorderador reitera que egpera todosno ho-
I rio e local marcado para o pr xino enoortro.



ANEXOS
A) Hcha de regigro 1 — 3 . Bhoortro: Reslitado apresertado pelo grupo

Pontos Negativos

- Discussao de melhorias no
treinamento de multiplicadores

- No treinamento de multiplica-
dores o local de treinamento
externo, 0 almogo promove a
Integracao

- Insergao: Apresenta a institui-
¢ao, embasamento parao
trabaiho no laboratdéno

- Multiplicagao de conhecimen-
tos na recapitulacdo e resgate
de Informacoes perdidas ao

longo do tempo

- Treinamento na fungao:
Imperténcia do préprio traba-
Iho na instituicdo e da
Biosseguranca

Tipo de treinamento:

1.Treinamento inicial
2. Treinamanto de insercao
3.Treinamento na funcao
4. Treinamento de
multiplicadores
5 Treinamento
de recapitulacao

Pontos Positivos

- Treinamento de multiplicadores e recapi-
tulagcao para os profissionais do laboratario
MUilo extensos, muita intformacao e sem
alteracao em relacao aos anteriores

- Trelnamento de inser¢ao muito rapido,
ainda nao se percebe que existe como
rotina

- SGT nao fortalecido

- Apresentacao de setores da gestao esten-
de o treinamento e muilas vezes as pessoas
nao utilizardo o servigo

- Muitas vezes o colaborador ndo tem
acompanhamento adequado do orientador

- Faltam orientagdes basicas de trabolho em
laboratorio, alguns estudantes chegam sem
nenhuma expernénda em bancada,

O treinamento especifico relacionado ao
GQIs) tem muita informagao, falta tempo
para um bom treinamento.
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B 3 . Encortro: Material para Anplia odas C) Hcha de regidro 2 - 30. Boortro: Resuta-

iforna es

- Diretrizes do Manual da WHO: i ticasde
Qualidade na Rresquisa Hom dica B dca.

O Manual da WHO orienta sobre a inpor-
t nda da educa o e treinamerto. Todos
0s oolaboradores devem ser irformados
bre agpectos qualitativos do seu traba-
Iho, indundo o plarejamerto, regigro e
relato dos resuitados Isso  egpecialmen-
te relevarte para oriertadores estudan-
tes de douorado e p sdouorado dentro
das universgdades ou certros de pesqusa.
Esses colaboradores s o respons veis pela
inplenerta o das pr ticas de qualidade
requeridas pela ingitu o. O treimnerto
deve ser inteiramente concludo artes das
atividades pr ticas come arem e deve ser
regigrado em docurertos ssparados e ar-
quvados pela inditu o

doda Avalia o dasA rmativas

A implemerta o do treinanmerto de qua-
lidade e biosseguran a artes do indo das
atividadesna ingit o fundarnental.

- Avaliacao: Treinamento deve ser mais lon-
goeemm duos inmportante para capad-
tar as pessoase minimzar risosirerertes s
atividades de laborat rio. Esse seria o norte
para os procedimentosb doosdo laborat -
rio.

A cortinidade das a es de treinanmerto

precisa ser garartida por ura pol tica ins

titucioral.

- Avaliagao:Sem apoio inditudoral n o h

manuen o, necess rio ainda a colabora-
o e ades odasche as(l deresde grupo).

inportarte aplicar umm todo de irterese
do grupo
- Avaliagao:Vai pronover maior ades o do
grupo.  inmportante uilizar jogos e outras
t cnicasdin mcasque ssjamdiferentes dar
exenplosda forma correta e errada.
N o podenps abandonar os m todos o -
daig o corte do dos FORstemque ser dis-
cutido.

Orienta es egpec cas por grupos podem
apresentar nmelhores resuitados

- Avaliagdo.Os grupos s o heterog neos
pode auwxiliar a melhor conmpreens o do
todo.
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Protocolos e Procedimentos Operadonais Padrao (POPs)







/

Analisar osfatores protocolose FOFs apont
tando as dtua es em que devem <er Uili-

zados

Dar as boasvindascomabra o caloroso em
cada participarte oonvidando-os a ertra-
rem sntareme carem vontade, receben
do-oscomumecart o de boasvindas

Acr gico como nomre e qualidades

Lembrar a inport ncia de cada umreoonhe-
cer e modrar aspr priasqualidades Digri-
bur uma folha de papel A4 e propor que
cada participarte esoreva 0 none ra ver-
tical, comletras grandes e, usando asletras
do nomre, identi que e regidre pelo menos
tr squalidades que recorhece emd mes.
Convidar cada participarte a apresertar
seuacr €ioo no grupo.

7.1 Objetivos

7.2 Procedimentos

7.2.1 Acolhimento:

7.2.2 Técnica de integragao

7.2.3 Aquecimento para o
tema e vivénda

Digoonibilizar o baralho divertido, que tenha
cartascomperguriase ourascomasrespos-
tas corregpondentes Um dos menbros | a
pergurta, discue-s a regpoda e quemtema
regpoda ertrega a carta a quemfez a per-
guta. Discute-s2 novamrerte a perguta e s
todos concordam

Eiregue a cada participarte umcart o com
duas partes solicite que em uTa escreva o
due pensa sobre o uso dos FOFs e ma oura
obre o U dos protooolos Redir ao grupo
que partilhe suas opin es e regigre em pa-
pel pardo.

7.2.4 Ampliacao de informacgdes +

O ooordermador faz uma expod o do temms,
uilizando a cartilha ANEXO C, o cima | (das
p ginas14 a 16), relata osrequstosdo Ma-
nual da WHO e apreserta os resutados do
diagn dioo.

7.25Re ex odial gicaeaplica oo.

Os participartes iderti cam os elenmertos
que devem fazer parte do treimnento de
Sdema de Ged o da Qualidade e relatam
na cha de regidro:

+O qu voc abordaria sobre esse tena”?

No nonento da plen ria cada subgrupo
apresenta os resutados para o grupo e
feita a conlida o mal.
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7.2.6 Avaliacao

O ooorderador reitera que egpera todos no
hor rio e local marcado para o pr xino en
cortro. Solidtar que avaliema o cima no ver-
0 do cart o FOR Hotocolo. Condderar os
aspectos da intera o grupal, criatividade e
participa o.

Materiais: '

- Cart o de boasvindas

- Cart o FOF Hotocolo

- Fapel pardo e canetas coloridas

- Cartilha

- Baralho divertido

- Hcha de regidro 1 - O que voc abordaria
bre o tenm”?

ANEXOS

A) Suged o de cart ode boasvindas

% Sauumagom d'agua  Sau um gro ds
Legiso Urbana




B Suged o de cartaspara o baralho divertido

Porque a documentagdo
é importante para o estudo?

O que é um documento prescritive?

Cite exemplos de documentos
prescrifivos.

O que é um documento descritivo?

Cite exemplos de documentos
descritivos.

Garante a rasireabilidade dos dados
para a reconsirugdo 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.

£ um documento que descreve o que
acontece durante o estudo.

Registros, relatérios, publicagdo.




No minimo:
Plano de estudos, relatério de estudos

O que compe um arquive de estudo? (discussdo cientifica dos resultados)
¢ dados brutos.

Quem é o responsavel pelo . .
shane o astuded? O pesquisador principal.
Qual o documento utilizado no laboratério $do os POPs.

para padronizar atividades de rofina?




Qual o documento utilizado no laboratério Sao os planos de estudo
para defalhar o estudo? (protocolos).

Sao modificagdes maiores e planejadas
O que s@o emendas? para o plano de estudo
e devem ser aprovadas pelo pesquisador
principal.

Sao modificagdes menores
0 que sio desvios? e ndo planejadas para o plano de estudo,

s@o anotadas no livro de regisiro
ou em formularios proprios.




B 4 . Bhcortro: Material para Anmplia o das
iforma  es

- Dretrizes do Manual da WHO: B ticasde
Qualidade na Resqquisa Bom dica B dca.
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Registros, livros, relatorio de resultados e
armazenamento.







8.1 Objetivos

/

Aralisar os fatores regidros livros relat rio
de resutados e armazenanento identi can
do o que deve ser abordado no treinamen
to de SGQ e a forma de abordagem deste

corte do.

Os coordenadores recebem os participartes
ocolocam ume m sica e corvidam os partid-
partes para formaremadois creuos umirter-
no e outro externo. No momerto em que a
m dca for irterronpida cada um vai olhar
para quem eg | frerte e formar uma
dupla para partilraremoono foi a ssmam.

Integra o: AssgiraoVdeo:* guaeov o
para a vit ria”. Redir a cada partiapante
para compartilhar o que sertiu. O v deo eg
digponvel em Htp// www.youtube.cony
watch?=Ctohl0L-r3Q

8.2 Procedimentos

8.2.1 Acolhimento

8.2.2 Tecnica de interacao

8.2.3 Aquedmento para
o tema e vivenda

Nesse nomerto ser propogto ao grupo a
realiza o de umbraingorming para discuir
a segunte qued o:

Quais problemasvoc  percebe quando pen-
| nos docurertos desaritivos dos projetos
realizados no laborat rio”? (Regidros livros
relat rio de resutados e armazemnanento)

8.2.4 Ampliagao de informagdes +

O ooordenador faza expod o dotena de
forma irterativa utilizando a cartilna ANEXO
C odma | (dasp gims 16 e 17) e as di-
retrizes do Manual da WHO para o grupo
corstrur o baralho.

O ooordernador orienta o grupo: Deda vez o
baralho divertido ser ariado por voc s Vo-
C SV 0 pensar em pergutasue condderem
esenciais para ssremregpondidas no treina-
merto de Sgtena de Ged o da Qualidade
no que < refere a regigros livros relat rio
de reautados e armazenamerto.

O grupo cordr i o baralho. Umgrupo | suas
pergurtas e osouros dois disouteme respon-
dem

8.25 Re ex odial gicaeaplica 0@

Emseguda ser o formadosgrupos de 3 pes-
as para amalisarem algumas irforma  es
Lbre otema e ap sa disouss 0 0 grupo re-
gidra sua an liss na cha deregidro 1 e
realizada a plen ria comapresrta o das
opin ese suged esatodoogruypo. feitaa
corsolida o do resuitado do grupo.
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8.2.6 Avaliacao ’

Solidtar aos participartes que esoolham uma
palavra para avaliar a o dna.

O ooordenador reitera que espera todos no
hor rio e local marcado para o pr xinop en
cortro.

Materiais: .

- Rapel pardo e canetas coloridas

- Fichas em branco para nortagemdo bara-
lho

- Hcha de regidro 1 - 5 Enoortro

- Cartilha

- Material para anplia o deirforra es

ANEXOS E

A) 5 . Encortro: Material para Anplia o das
iforma  es

- Diretrizes do Manual da WHO: B ticasde
Qualidade na Resquisa Hom dica B dca




Caracteristicas da boa coleta de dados primarios:

» Ragreabilidade: a origemdosdadospode
ser determnada. A identi ca o nica dos
dados pertencertes a um egudo individual
ajuda a inpedir a midua de dados

+ Originalidade: os dados prim rios corgli-
tuem o primeiro regidro das observa es
Os dados n o devem ser anotados em pe-
da osde papel e depoistranscritospara um
docuento mal. Sevoc  uiliza computador
para regigrar ou captuar os dados ert o
preciso de nir o que representa os dados
prim rios (s os pap is inpresos assinados
ou os regigros eletr nicos). Se voc  deddir
pela ssguda forma, preciso proteger o
computador comsenha e fazer ¢ piasde se-
guran a frequertenerte.
Fara que essas caracter gicas ssjam garan
tidag osdados devem ser regigrados

* Imediatamente: os dados devemser regis
tradosassmque a opera o for concduda.
Cao regigro sgja feito algumtenpo depois
dotrabalho malizado, a mem ria pode fa-
lhar ou tormar-se pouco acurada, levando a
perda de dadosoua registrosfalhos

» Hrecisamerte: os dados prim rios devem
represertar genunanmente a observa o,
precs o absolutamente essendal para a
integridade do estudo.

* Legivelmente: dadosque n o podemser li-
doss o0 in teis,

* Indelevelmente: Umdos problemas mais co-
muns em pesqusa a anota o dos dados
coml pis osquais camsjeitosa mudan as
posteriores £m que as mesTas jam evi-
dentes Essa dtua 0 pode levartar suspeitas
de fald ca o deliberada. O uso de tirta
permanerte e a prova de gua elimna esse
problema . Asmudan asnosdadosprim rios
N o devemobscurecer asanota esarterio-
res A pessoa regpons vel pela mudan a (ou
a pessoa que aprovoua mudan a) deve en-
t o assnar e datar a altera o feita e, =
necess rio, justi car a raz o pela quala muw
dan afoi realizada. Al mdiso, neeess rio
checar o grau de estabilidade da inpress o
prodwzida por certos equipamertos pois al-
gumas desaparecem rapidanmente quando
armazenados tenmperatura anbiernte ouem
arquivos pl gicos Nesses casos uma fotoc -
pia auorizada (assinada e datada) deve ser
armazerada.
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S usar cadernos observe as seguintes normas:

» Hreferivelmente, use um caderno ssparado
para cada edudo. Bvite misturar nmuitos esu
dos num mesno caderno.

» Coneerve as prineirasp gimasem branco.
Quando voc terminar umcaderno, fa a um
sum rio mas p giras frontais para exibir o
corte do do regante do caderro.

» Hrpenhe-s= para que os planos ssjamfa-
cilmerte digingudos dos regigros Certi -
que-se de que ascorre esfeitasnos planos
fa am refer ncia ao plano original (pela
p gima e data) e nurere as corre  es con
secutivanente.

» Deixe daro quando osobjetivosforematin
gidos e voc ediver na emin ncia de fazer
o relat rio.

» Menciore todasasatividadesrelacionadas
ao edudo e ==us regpectivos dados conm
por exenplo asanodras usadasno ensaio e
os resutados do mesno.

Fa a refer ncia a todos os dados ou e -
dnres localizados em outro lugar, cono por
exenmplo uma pada sparada ou dados de
outro laborat rio. Mencione os arquivos ar-
mazenados no conpuador.

» Emcada dia de trabalho assire e coloque a
data. Fa a asdevidascorre est ologo os
erros foremdetectados ocorrigindo de forma
due o aportamerto original que visvel e os
novos dados sejam leg veis Escreva a judi -
cativa da corre 0, asdine e cologue a data.
Nunca rasgue qualquer p gira.

» O clertiga prindpal deve revisar imediata-
mente o trabalho e avalizar (atrav sde as
gratura) o trabalho dost cnicos pregando
aten oatodasasoorre es

» Guarde oscadernosemssguran a, enquan-
to osmesosn o ediveremsendo usados ar-
quve-os adequadanmerte quando ediverem
preenchidos

Relat rio sobre os resultados

Cada edudo (de nido pelo ssu plano de egudo) requer umrelat rio. O relat rio cont m

uma desa

oobre acondua pr tica do edudo, todasasanornmalidadesnocusodea o

pretendido, resitadostabuados a apresenta o do signi cado dosresdtados uma disous-

S o atica e uma condus o.

» Cada edudo deve ser o tema de umrelat rio (umegudo = umrelat rio).

» O relat rio deve representar verdadeira e acuradamerte os dados brutos

» O relat rio deve corter uma disouss o dent ca dosresutados e ura condus o
» Quaisquer desvios no plano de egudo devem ser explicados no relat rio.

» Ebora outros dentistas possam cortribur comse  espara o relat rio e assimar a irter-
preta o de ssusreadtados o dentigta principal tema total responsabilidade pelo conte do
dorelat rio e suasinterpreta esdernt cas
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Armazerameno

No ral de cada egudo, todos os dados bru-
tog 0 plano de egudo e o relat rio nal ou
sum rio dos resultados devem ser reunidos
num nico pacote de informa es—a pada
do edudo. EHa paga deve corter tanb m
todo material relevarte, cono a correspon
d nda entre o dertigta principal e outros es-
pedaligas com quem ele possa ter trocado
ideiag a aprova o do comit de tica da
ingtitu o, os formu rios de aqud o de
animais osdetalhes sobre 0 edado de s de
dos anmaise a an lise da gua. A ideia
reunir material su cierte para a reconrgtru o
do experimento, para conpara © e para
veri ca o.

A paga do edudo deve ser formalmerte ar-
quivada a mde garartir a integridade dos
dadose do pr prio egudo. Quando um con
junto de dadosde umestudo concludo forem
necess rios em ouro egudo, a recupera o
do edudo ou partes do estudo do arquivo
deve edar gjjeita a procedimertosformais
Os regigros guardados represertam muito
mais do que ura conpila o de pap isou
conurto de n meros

Os dados coletados corferemvalor (emter-
mos de tenpo, recursos e potencial econ -
mioo) ao projeto execuado. Bt o, o geren
cdanmento e a localiza o f dca dosarquivos
devem ser de qualidade conmpat vel com a
import ncia atribuda aosdados
O arquivo deve possur indala esadequa-
das que protejam os regigros cortra danos
f doog interfer ncias e perda bem cono
deve ser limtado o aceso a edas indala-
es somente a fundion rios auorizados O
material armazenado deve ser arranjado
de forma | gica e pr tica para fadlitar a
reaupera o r pida das irforma es For-
tanto, aoonselh vel desgnar uma pessoa
regpons vel pelo arquivo.
A inditu o deve reter todos os regidros
pelo menos durarte o tenpo necess rio ao
desenvolvimerto do produto; recomend -
vel seguir as orienta  es nadiorais ou egi-
puar um perodo de 10 a 20 anosap sa
pwlica o do material. BEn alguns pa s=s
exigem arquivos raciorais para dados de
pesqusa; quando taisingdala es exidirem
elas devem ser priorizadasemrela 0 aos
arquivos inditudonais

Nota importarte: Armazenamento e arquivamerto dosregigros

« Sdemasparaaidenti ca oeindexa o dosdocumentos(sejam cadernos oufolhas sejamna forma im-
pressa oueletr nica) devem ser edabelecidos antes do estudo come ar, para garartir o acompanhamento
do mesho e a recpera o r pida dosdocumertosdo arquivo.

+ Todos os documertosreferentes ao esudo devem ser reunidos e arquivadosjurtosao nal do estudo.



B Baralho congrudo pelo grupo:

Como definimos os dados brutes
ou primarios?

Como tornar os dados produzidos
rastredveis?

Como devem ser registrados os dados
em livros de registro?

Séo todos os registros originais feitos
durante o curso do estudo.
Constituem o primeiro registro das
observagdes de um estudo.

Precisam ter identificagdo Unica,
individual de arquivos,
documentos e registros.

Imediatamente
Precisamente
Legivelmente

Indelevelmente.




Como os livros de registro
e outros registros
devem ser arquivados?

Quais as vantagens de se usar
livro de registro?

O que é importante observar
quando se usa livro de registro?

Em seguranga e arquivados
adequadamente de forma légica e préfica
quando estiverem finalizados, de modo que
preserve a informagdo e permita uma
recuperagdo rapida da informagéao.

Tudo esté anotado, nada é perdido.
Esta sempre a mao, facil de arquivar
(Ex: numerag@o sequencial).
Facilidade de levar para o trabalho
de campo.

Mencionar todas as atividades relacionadas
aos estudo e seus respectivos dados,
como por exemplo, as amostras usadas
no ensaio e os resultados dos mesmos.
Faga referéncia a todos os dados
ou espécimes localizados em outro lugar.

Um caderno por projeto.




Descricao da conduta pratica,

anormalidades ocorridas,
O que um relatério deve conter ? resultados tabulados,

apresentagao do significado dos resultados,
discussao critica, conclusao.

Protocolo (plano de estudo),

O que deve conter a pasta do estudo? Dados brutes,
Relatério final

e aprovagéo do Comité de Efica.

Quem fem responsabilidade pelo conteddo
do relatério e suas interpretagdes Pesquisador principal.
cientificas?
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C) Hcha de regidro 1 - 5. Ewortro — Resdtado da an lise das irforna es
Araliss 0 que est esxito emcada cha e regidre ao lado dasirforra es no egpa-
0 em branco, 0 que o0 grupo condidera inmportarte para a qualidade na pesqusa.

- O relat rio deve ocorter a condu o do edudo, qualquer desvio oocorrido, resuitados ta-
belados uma apreserta o de resuitadossgn cantes una disauss o o tica e a conclus .
Alista de refer nciasdeve inclur literatura e livros de regigro do laborat rio. Asdisserta-

ese tesess orelat rios Eosdenais projetos posstemuna condus 070nde ed  regis
trada”Cono seria ura boa forma da inditu o marter esse dado?

ANALSE Mlitas vezes a pessoa sai, N 0 puwblica osresudtados n o deixa o banco de
dados nrecess rio umoortrole, por exenplo, o U obrigat rio da pagta do edudo (f dca
ouemrede). O livro deve identi car onde ed a paga do edudo.

Felat rio online obrigat rio para alimertar um banco de dados Nege caso, a periodid-
dade de preenchimerto dependeria do tipo de projeto e s for pesjuisador da inditu o
pode preencher no mal do ano, s for edudante na renova o da bolsa. Rn o para o
n o preenchimento: corte de bolsa, de or amerto.

Espa o para conclus o ma Itima p gima do livro de regigtro.

- Orelat rio represerta a conclus o da etapa oudo projeto plarejado. Ser que a ingitui-
0 poderia trabalhar por tipo de projeto que es sendo desenvolvido? For mo livro de
regigro senpre deve fazer refer noa aosresutados

ANALISE: Marter umpadr o nico melhor do que ter uma diferenda o por tipo de pro-
jeto (por ex. Hojetos edruurantes). Fortarto, umregistro no nal do livro indicando onde
eg¢ orelat rio, 2 elen o feito no livro, seria uma boa nedida.



*..Hiacho importarte relat rio de resultado, eu z uma pesjuisa procurando isso, uilizando
eses ingredientes e n o deu certo, ent o voc sabe que n o deu certo s tem que seguir
outro canminho, ouent o deucerto, tino, eutenho que reprodizir o que aquela pesoa fez.
Olha n o precisa ser mda gigartesoo, pode ser ura folma, o FCRdeu certo, deu errado.”

ANALSE N o recess rio padronizar o formato, mas umrelato deve ser feito no nal de
cada experimento e o Sum rio seria o indrurerto apto a localizar todasas etapasinpor-
tartes e que predsam ser rapidanerte iderti cadas Colocar no caderrno a nmetodologia
que sr  uilizada.

- O livro de regigro pode corter o plaro (protocolo) de esudo, todavia  importarte uma
spara 0 dosdados O plano cont mo dessnho do egudo emdetalhes o que indui: ma-
terial de tede e condi  es para manuseio e edocagem tipo e qualidade de reagertes e
equpamnertos tipo de dgenma tege e cono sr manueado; m todo para coleta, avalia-

overi a o0e s aplic vel an lise edat gica dos dados; m todo de relatar e arquivar
resdtados inplica es ticasdo experimento, onde apropriado.

ANALISE Registrar, no sum rio do livro de registro, aspartesque se referemao plano, da-
dose relat rio, al mde desvios ocorridos Registrar o n mero da p gina emque congta a
corre o eiderti cara p gina emque a netodologia foi nodi cada.

- O dertida principal assina o plano de edudo para denmondrar sia regponsabilidade em
garartir o desenvolvimerto do egudo de acordo oom o plano. O invegigador prindpal
gararte que ost cnicos envolvidos nas etapas do estudo corhecem o plano de edudo e os
procedimertos assodados

ANALISE Treinamerto comavalia odee ¢ da.

- Mudan as para umplano de estudo aprovado s o feitas por meio de emenda ao plano
de edudo assnada pelo invedigador principal quando  uma mudan a signi cativa para
0 prop sto dent @ do estudo. Desvios menores e n o intendionais podem ser regisrados
no livro de registros raz o por que importarte dedacar ege desvioj que essa U
iforma o importante para a condru o do relat rio.

ANALISE Treiramerto e revis o do que foi regigrado (desvios). Treinamerto do pesquisa-
dor principal e dos orientadores sobre o papel de cada um
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9 OHCINA VI

Garantia da qualidade e verificacao de resultados







/

Analisar o fator supervis o (garagia da
qualidade e veri ca o de readtados) ob-
servando o que eu penso, 0 Jue eu drto,
dquais as di cudades ma inplenerta o e
cono deve ser abordado o fator no treima-

merto do SGQ da inditu o

Cada participarte receber umpapel para
esrever duas qualidades que posau e oolo-
car dentro da caixa. Depoiscada umretira
umpapel que n o poder <eropr prio pa-
pel. Depois que todos tirarem come anos a
tarefa de desoobrir quem 0 noso ocolega
pelas qualidades descritas Se a pesoa que
eg ocomo papel n o consegur desoobrir, 0s
outros colegas podem colaborar.

9.1 Objetivos

9.2 Procedimentos
9.2.1 Acolhimento:
Texto: Tenho valor — Anexo A

9.2.2 Tecnica de integracao

9.2.3 Aquecimento para o tema

Digribuir ua  cha com ura rosa de um
lado e egpinos do outro e pedir ao grupo
que avaliem emdupla, asfadlidades e di-
cudades que percebemoomrela o a ga-
rartia da qualidade e veri ca 0 de resu-
tados
Solidtar que cada dupla apreserte quais
S 0 asros|ase guaiss o osegpinos

9.2.4 Vivéncia

O coorderador solicita que todos os cola-
boradores re itam sobre o que pensamao
owirem os ternos garartia da qualidade e
veri ca o dereadtados Coma t cnica de
braingorming asopin ess o regisradasem
papel pardo.

9.2.5 Ampliagao de informagdes +

O ooordenador faz uma expod 0 bre o
tema e resutadosdo diagn gico. O ocoorde-
nador prepara frases sobre o tema, que s o
ocolocadas emuna caixa. Cada participarte
retira uma frase, | para o grupo que disoute
eaporta = “\Verdade” ou“Mertira”.

O grupo recebe umtexto bassado no Manuw-
al da WHO com as caracter gicas dos dois
tiposde supervis o, al mda cartilra ANEXO

C o cmal(p gnas18 e 19).

926 Re ex odial gicae o
aplicacao o

O coorderador solicita que aportemascont
tribui  es dos tipos de apervis o (SUpervi-
S 0 do corte do dert o, Supervis 0 dos
ggemas e procedimentos usados para gerar
dados) para a qualidade da pesqusa, al m
de apresentar suged es de nelhorias para
essa pr tica mnainditu o, pensando indusive
no treinamento dospro sonais

Emseguida realizada a plen ria comapre-
enta 0 de cada sbgrupo e cornolida o
do resutado do grupo.
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9.2.7 Avaliagao

/5

O ooordenador corvida o grupo para o no-
merto de avalia o dizendo que depois de
avaliarmos as rosas e espinhog vanmos apro-
veitar o nomento e avaliar a o cdma condde-
rando osagpedos postivose negativosda in
tera o grupal, criatividade e partidpa o,
no verso da cha rosase epinhos

O ooordenmador faz uma conclus o dostraba-
lhos e reitera que egpera todos no hor rio e
local marcado para o pr Ximo encortro.

- Fapel pardo e caretas coloridas

- Cartilha

- Material para anplia odeirforma es

- Jogo Verdade ou Mertira: Haborar asfra-
sese oolocar emua caixa

- Hcha de regigro 1- Cortribu  es da S+
pervis o para a Resqusa

Materiais:

- Ficha: rosas e egpinhos
- Caixa

ANEXOS
A) Texto: Terho valor

BJ TENHO VALOR

Apesar de minha m quina de escrever ser
um nodelo artigo, funciora bem com exce-
o de uma teda. H 42 tedas que funcio-
nambem menos Ug, e iIso faz ura grande
diferen a.
Asim oconp todas as teclas s o inportartes
para a m quina de escrever, precisanps ter
cudado para que tamb mem grupo todos
os membrostrabalhem cono devem
Ningu mtemo direito de pensar: “A nal, sou
aperas ura pesoa e md vida n o farel
diferen a para o noso grupo’.
Conmpreendenos que, para umgrupo poder
progredir e ciertemente, precisa da partici-
pa o ativa de todosos seus menbros
Senpre que voc pensar que n o predsam
de voc | lembre-s= da minha velha m quina
de esrever e diga a § pr prio: “Hisou ura
dasteclasimportartes nas nosasatividades
€ OSIMeus ervi 0SS 0 MuUto Necess rios .

Texto de Sivino Jos Fitzen extra do do
livro: Exercciospr ticosde din mrica de

grupo.
B 6 Encortro: Material para Anplia odas
infforma  es

- Diretrizesdo Manual da WHO: | ticasde
Qualidade na Fexquisa Bom dica B sica



comumumsLpervisor ajudar o pesquisador
na formula o da hip tese ma netodologia,
mas normalmernte, n 0 parte da rotina ter
algu mpara revisar o plano de um pesqu-
sador s nor.

Um colega pode revisar, cortudo pode ser
dif dl que tenha o tenpo necess rio ou Nes
o a liberdade para fazer a a tica que, de
fato, predsa ser feita.

J umatend noa n o oontar apems com
a revis o feita pelos pares A inditu o
deve ter:

a) procedimertospara a revis o dent ca

b) procedinmertospara a revis ot cnica (de
proesn), da garartia da qualidade

A poltica inditudoral e procedimertos s o
importartes porque as pesoas passam a
entender a revis o (auditoria dent ca e
t cnica) do egudo cono ura situa o de ro-
tira e n 0 cono uTa anea a.

Todo o gaff cert oo deve cortribuir para
asatividadesde revis o.

Todas as atividades cient cas devem ser
sibretidasa revis o.

O revisor deve assimar a revis o dert ca
que realizar.

O daff deve ser quali cado para o traba-
Iho e ter responsabilidade pela qualidade e
con abilidade dosseuspr priosdados
O daff tanb mdeve ser quali cado para
cortribur para asatividadesde revis o.

O Curicdum Vitae (CV) e os regigros de
treimnento s 0 a evid nda de que h
adequa odaquali ca o do daff.

No nomerto da sele o devemeser veri ca-
dasasinforma esdo CV.

Quali ca o x resgporsabilidades devem
er revisadas periodicanerte.

Revisao da garantia da qualidade:

Conpara o do plano de esudo comdados
brutos do egdudo;

Conmpara o erire asatividadesdesenvolvi-
das o plano e o0s FORs

Aapreserna odosdadosnorelat rio nal;
Hocedimertos para gerar, capturar, proces-
sar, armazenar e recuperar dados,
Asirgala esdo egudo.

Garartia da Qualidade (GQ) veri ca a conr
g4 ncia do relat rio como plano de egudo,
FOFs Veri ca dados brutos O revisor da
GQ deve ser totalmerte independerte do
edudo.

Revis ocient ca

Arevis o cernt ca pelosparesv o oontexto
cdiert ©o, a | gica, a netodologia, irterpre-
ta o apresnta o0 e dareza do relat rio.
O revisor ciert 0o n o deve ter umirteresse
direto no desenvolvinmento do estudo.

A ingitu o deve ter poltica para a revis o
dorelat rio ral.

O relat rio deve ser conparado com os da-
dosbrutos

O revisor (superior ou par) deve asseguar
que orelat rio edeja conpleto.
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C) Resutado dascortribu  esda supervis o e revis o e sget esde nmelhoria:

Contribulgdes que as fungdes

de supervisdo e revisao trazem para a qualidade da pesquisa
& dlos resultados considerandn-w o< 2 tipogs:

a) Supervisio do conteddo cientifico

Importancia da verihicacdo de resultados
Monitoramento

Rastreabilidade

Minimizar erros

Reprodutibilidade

Validacéo

) Supervisao dos sistemas e
procedimentos usados para gerar dados

Importancia da garantia da qualidade
Relevancia

Reprodutibilidade

Melhor delineamento
Acompanhamento

Aprendizado mutuo

Sugira melhorias na supervisio ¢ garantia da qualidade
considerando como poderia ser essa pratica na rotina da nossa instutuigém

3) Supervisdo do conteudo cientifico

b) Supervisao dos sistemas e procedimentos
usados para gerar dados

Verificacao continua dos livros
pelo orientador

- Hesultados mais detalhados e conclusivos

dos livros de registro

- Piloto com os prujetos estiuturantes
incluindo-0s na supervisao de conteudo cientihco
e da garantia da qualidade




D)FHases uilizadas no jogo “ Verdade ou Mertira”

Asfrasesque ed o ma faixa verde s o verdadeirase asda faixa larana s ofalsas
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10 OHCINA VI

Biosseguranca







10.1 Objetivos

/

Aralisar os dados levartados e descrever
cono podenos tratar, no treimamerto de

SGQ, o fator biosseguran a.

V deo: Gertileza gera gertileza.
Disponvel em  Htp/ / www.youtube.com!
watchad= IZmtNHAYM

10.2 Procedimentos

10.2.1 Acolhimento

Ap s o Imeg oonvidar os participartes a
partilrarem o que perceberame tanb ma
fazer uma conprara o coma realidade

de trabalho.
YAl

Um dos coordenadores da o cina convida
os partidpartesa fazeremura experi noa
de gertileza, cono a Itina cera do Ine
em que o trabalhador cansado e exposto
a0 <0l recebe umoopo de gua e = w=nte
renovado. O ooordenador serve umaoopinho
com gua e corvida a todos para um brin
de vida, e a ese nomento de encontro,
tomando a gua e sertindo a rerova 0
do corpo e da alma. Depois conpleta-s= a

gua no oopo dos partidpartes e pede-s
que aguardem

10.2.2 Tecnica de integracao:

Em seguda, coloca-s2 uma  or de papel fe-
chada no copo de cada partidparte, as o-
resv o £ abrindo cada una a su tenpo.
O ooorderador pede a um participarte que
leia a mensagem

"Cada vez que voc pratica uma gertileza
e toca umoora o, o mundo se tranforma.
Fratique a gertileza e trandorme o mundo!”

10.2.3 Aguecimento para o tema
e Vvivéncia

Utilizar a din mica da Hor para avaliar o que
pensam o que srnteme o que pode ser feito
no diz regpeito  Bosseguran a, cordderan-
do-s a realidade atual e asexpectativasfu-
turas Cada umdeve preencher a sua folha.
feita uma discuss 0 emgrupo e preenchida
a din mica da Hor.
Os dados do grupo s o conolidados regis-

trados empapel pardo.

O coordenador apreserta osdadospor meio
de expod o irterativa e emseguda solicita
que osmemrbros preenchrama cha de regis-
tro. Combase na disouss o feita anteriormen-
te, indiquem o que condderam necess rio Mo
treimmerto de Hosseguran a, o que deve ser
minisrado, cono, por quem e quando deve
ser feito e esolha 3t picosreferertes  bios-
Lguana que necesstem prioridade pela
inditu o0 eindique asa espropodas

10.2.4 Ampliagao de informagbes
ere ex odial gica
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10.2.5 Aplicagao 'r

feita uma plen ria comtodosos participan
tese cada subgrupo apreserta s.a propoda.
feito um fechamento das re ex es como

grupo.

10.2.6 Avaliacéo E

Avalie essa 0 cina consderando osaspectos
da intera o grupal, criatividade e parti-
cipa 0 dizendo o que foi maisimportarte
para voc e odue na sta opin o, poderia
ser diferente.
O ocoorderador reitera que espera todos no
hor rio e local marcado para o pr xinp e
ltimp encontro.

Materiais: .

Fapel pardo e canetas coloridas

Din rrica da Hor

Hcha de regigro 1 - Treimamento de Bosse-
guranaea espriorit rias

Cartilha

Material para anplia o dasirforma es

ANEXOS
A) Resutado da irtegra o

Ao veremas oresse abrirem ooueviden
te pelasfalas pogtivas que o grupo de
fato sentiv-s= surpreendido por ess|a gen-
tileza, o que contribuu para o desenvolvi-
mento do tema da o cina.




B Resutado da Din mica da Hor:

O que voc pensa? Apresertar os portosar ticos
. P P P O que pode ser feito agora”?

- Falta de seriedade dos olaboradoresemge-

ral

- Falta de treinamerto pr tico

- ABosseguan a vai muto mais puxada pela

- Sendbiliza o para a pr tica ssm
car ter obrigat rio

- Treinamerto pr tico artesde come-
ar a trabalhar na bancada

qualidade b : y
- Mutasirforma esn os o asimiladaspelas ~ ~ 0 VOVIMEMO TRIOTooMa cofrthida-
A de
pessoas .y il _ "
p. o= A - OIS0

- Aspessoasn 0 & preocupamooma pr pria anual de bolsy'ou cartilfe
sguran a s - Dicasde biesguran a ra irtranet

- Divdgar addentes cono fornma de

- Etimuar as pessocasa corheceremmnaig
exenplo, dicas de biosseguran a ra irtranet ,
- Mapasde risco n o foramoonstrudos emcore
juto com os colaboradores
- Falta de dinamisn e envolvimerto com os la-
borat riosmasques esde bioseguran a

preven o
% Troca de nobili rio: cadeiras

O que deve ser feito no
futuro?

O que voc peroebe cono perto positivo? _ Avalia o oort na das
a esque foramiderti ca-

- Aoorgru o do Manual de Bosseguan a daspara sremfeitas agora
- Adequa esimportartesforamfeitas jale- _ Semin rios
cos (lavageme higienza o0 e agora uo de - Bwvolvirerto raior da bios-
jalecos descart veis), o programa de geren sguran a coma oorLnida-
cianento de resduosde srvi osde &2 de 0
dep dito de resduos brigada de inc ndio.
- Adequa esdo Hot rio de Experimerta-

0

de, indo acslaborat rios
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C) 7 . Boortro: Material para Anplia o das
informa es

- Corte do do Manual de Bosseguan a e do
Treimamerto de Inser o para avalia o.

O oorte doda inser o foi baseado no Manual
de Hosseguran a, avaliar s falta algumt pico
que cordderam inportarte ser contenplado no
Manual e ou Treinamerto.

CONTEJDO DO MANUAL

1. RSCOS (Hsoos biol gicos f sicos qumnmicos
ergon micos de acidertes)

2. NVESDEBOSSEGURAN A

3. CONTEN O
I. Fim ria (EH/ BC)
ii. Secund ria (Irfra-edrutura laboratorial)

4. CONDUTAS B SICAS

4.1.0 aceso ao laborat rio deve ser cortrola-
do e permtido nediarte auoriza 0. O aceso
de aian ase animaisn o permitido.

4.2. O laborat rio deve posaur local apropria-
do para lavagem das m og com saborete ou
detergerte apropriado e toalhasde papel des
cart vel.

43. N o usar cabelo solto, quando for longo.

44N otoque emma aretas irterruptores
conmpuadores ou telefores usando lwvas

45 lavarasm osao nal dosprocedimen-
tosde laborat rio e renover todo o equipa-
merto de prote o indundo lwase jalecos

4.6. proibido coner, beber, furar, maquar-
£ e colocar lentes de ocortato, bem cono
guardar alimertosno laborat rio.

4.7. proibido guardar comidas e bebidas
nas reasde trabalho do laborat rio.

48N o utilizar os fornos de maroondas ou
as edufas dos laborat rios para aquecer
alimertos

49. O jaleco de prote o dever ter man
gas conpridas ajutadas nos puhos

4.10.Deve-s uilizar senpre cal ados fe-
chados nos trabalhos de laborat rio, para
proteger osp scortra addertes Sand lias
e chirelos n o devem ser Uilizados nos la-
borat rios

411. proibido uilizar roupa de prote o
laboratorial em outros recirtos (cartina, es-
crit riog biblioteca, salas de reun es) que
n o ssjam o ambierte de trabalho, bem
cono fora das depend noasdo CRJRR

A roupa de prote o laboratorial ilizada
no laborat rio n o deve sr guardada nos
mesmosarm riosda roupa normal.









11 OHCINA VIII

Hica







11.1 Objetivos

.
Aralisar os dados levartados e avaliar

/

T cnica da caixa:

Emtodasaso dnasosparticipantesed o sn-
tadosemcrcuos colocada no certro do creu

oo podenps avanar comrela o s lo ura caixa com4 ladosdiferentes Redir aos

disouss esobre tica ma inditu o
11.2 Procedimentos
11.2.1 Acolhimento

V deo: Tudo come a por umporto.
Digponvel em hitp/ / www.y outube.cony
watch'd=Bw0L6zGnxM

Emseguda, o coorderador convida o grur
po a caminhar pela sala re etindo sobre
0s enoontros desde o primeiro at o de
hoje, observando os partidpantes e ava-
liando ostemasdiscuidos o aprendizado,
a irtera o entre o grupo.
Depois de algus ninuos de re ex o0 o
coorderador corvida o grupo a sertar-se
e explica que a re ex o bre a avalia-
0 dos encortros ser  realizada no no-
mento  mal.

11.2.2 Técnica de integracao e aquedi-
mento para o tema

participartes que observem a caixa e depois
que cada um partilhe como grupo o que ed

vendo. Ser  unma oportunidade para conversar
com o grupo sobre os diferertes portos de vis-
ta, a import ncia de owir o outro e procurar
entender o que ele eg  percebendo. Ressaltar
que a riqueza do trabalho emgrupo  exa-
tamerte a diferen a ertre os portos de viga
de cada um todoscortribuempara o resutado

nal.

Dertro de caixa ser locado um pequerno
texto sobre o conhecinento dividido emfrases
de acordo como n nero de participartes
*O oonhecdimento s« faz a cugo de mutas ten-
tativase da indd nda de muitosfeixes de g,
mutiplicando os portos de viga diferentes A
indd noia de um nico feixe de ltz n o s+
cierte para iluminar um objeto. O resutado
dessa experi noa s pode ser inconpleto e im+
perfeito, dependendo da perspectiva em que
a llz irradiada e da sua intensidade.A ind-
d nda a partir de outros portos de vida e de
outrasintensidades luminosasvai dando formas
mais de ndas ao objeto, vai condruindo um

‘n objeto que lhe  pr prio.

A uiliza o de outras fortes lurminosas poder
formar um objeto irteiramerte diverso, ou in-
dicar dimens o irteiramerte nova ao objeto’
(Mirayo, 1993)
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11.2.3 Vivéncdia

Solidtar aos participartes que discuam so-
breoque tica empegquisa e porque ela

importarte. Depois da discuss o, cada
subgrupo regigra o que pensa emua fo-
lha de papel pardo e xa ma parede da
sala.

11.2.4 Ampliagdo de conhedmentos

O ooordenador apreserta um texto sobre
tica e osdadosdo diagn gioco por meio de
expod o irterativa. Bn seguda oonvida
0s partidpantes para um jogo “Quem sou
euma tia?, basado no ¢ digo de Boas
H ticas de Conduta Ciert ca da FAFESR

importante lembrar que as diretrizes do
referido ¢ digo concernem apenas  irte-

gridade tica da pesgusa dert ca-
11.2.5 Re ex odial gica

O ooorderador solidta que osenbrospre-
encham suas chas de regidro. A cha vai
corter o que foi levartado no diagn stico no
que serefere  tica, omasfalasde algurs
atoreschave. Ser soliatado ao grupo que
disouta o que foi identi cado e descreva no
quadro o que deve ser abordado sobre  ti-
ca nos treimanentos de Sgenma de Ged o
da Qualidade e cono deve ser abordado
corsiderando as exig ndas do Manual da
WHO e asfalasdosatoreschave.

11.2.6 Aplicagao

No momerto da plen ria o grupo faz a apre-
serta o dosdados realizada a discuss o
e cornsolida o dosdadosdo grupo.

).,

O ocoordenador aplica o formu rio de ava-

lia o daso drascondderando os agpectos

da intera o grupal, criatividade, partiapa-
0, corte do, atua 0o dos coorderadores

e oonpletando as frases: Que bom... e Que

pera.

Agradecer a todos pelo enmpenho e dedica-
0. Morrerto de corfraterniza o.

11.2.7 Avaliagao

Materiais:

- Fapel pardo e canetas coloridas

- Resuno do Texto sobre  tica digpon vel em
http:/ / www.niehsnihgovhttp:/ / www.niehs
nihgov/ research/ resourced bioethicy bioe-
thicig.cfm

- C digo de Boas F ticasCiert casda FA-
FESP - (FAFESR 2011)

- Jogo: Quemsoueura tica”?

- Ficha de regigro 1 - 8 Enoontro

- Velas para o monmerto da avalia o

- Ficha deavalia odaso dmas

- Cart o de agradednerto

- Ourasrefer ndaspara o dras

Fublica o do Medical Research Council intitua-
da: Good research practice: principles and gude-
lines (2012), digponvel em hitp:/ / www.nrc.ac.uk/
Utilities’ Documentrecord/ index.htn?d=MRC002415

Publica o Medical Ressarch Council intitulada:
Scienti ¢ Misconduct policy and procedure (2008),
digponvel em htp:/ / www.mrcac.uk/ Utilities Docu-

nmentrecord/ inclex.htn?d=MRC005820
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ANEXOS

A)De n o do grupo sobre  tica emPesqui-
| e da import ncia

Etica em pesquisa:
Confiabilidade a ciéncia

Respeito ans seres humanns,

animais e ambiente

Seguranca

Coeréncia .
Forma correta de agir .
Postura adequada .

Critério basico na pesquisa Produto integro

Meio pelo qual vocé nao
vai infringir os direilos
Profiscionalismo
Imparcialidade
Lealdade

Justica

Verdade

COmpromisse Por que cla ¢ importante?

- Para propor limites

- Garantir confiabilidade na pesquisa desenvolvida

= Garanlir inleyridade € widado com as amwslras
Dar um feedback para a comunidade




B Texto sobre tica:

O que é Bica em Pesquisa e Por que é importante?
David B Resnik, JD, Ph.D. (Tradu o livre)

Quando a maioria daspessoaspensa em ti-
ca (ou nporal), associam comas regras para
digingur ertre o certo e o errado, cono
a Regra de Ouo ("Fa a aos outros o que
gogaria que zessema voc "), a um ¢ di-
go de conduta pro sdoral, Juranento (“‘Fri-
meiro de tudo, n o causar dano”), umcredo
religioso cono os Dez Mandamertos (‘N o
matar s.."). Eta  a forma mais comumde
de nira * tica": asnormas de conduta que
diginguem ertre conportanmentos aceit veis
e inaceit veis
H v riasraz espor que inportarte ade-
rira normas ticasempesqusa. Hinmeiro, as
normas pronovem os objetivos de invegiga-
o, tais cono o conhecimento, a verdade e
previre os erros For exenplo, as proibi  es
cortra a fabrica o, fald ca ooum Iin
terpreta o dosdadosda pesquisa pronmo-
ve a verdade e evita o erro. BEm segundo
lugar, | que a pesquisa nmuitas vezes en
volve uma grande rede de coopera o e
coordera o ertre diferentes pessoas em
diferentes disciplinas e ingitu es padr es
ticos pronovem os valores que s 0 essen
claispara o trabalho emcolabora o, cono
con an a, regponzabilidade, regpeito m tuo
e judti a. For exenplo, mutas normas  ticas
empesquisa, cono orierta espara direitos
aluoraisg autoria e pol ticas de paterte, po-
| ticas de conpartilhanmento de dados e re-
gras de con dencialidade na revis o pelos
pares s o projetadospara proteger osirte-
resses de propriedade intelectual enquanto
enooraja a ocolabora  o.

Os pegjusadores querem receber o ditos
por sascortribu  ese n o queremter sas
ideias roubadas ou divdgados prematua-
merte. Terceiro, mutasdasnornmas ticasaju
dama mde s certi car de que garantir
que os invegtigadores possam er responsa-
bilizados For exenplo, as pol ticas federais
obre m conduta em pesqusa, oon itos de
interese, prote o dos seres humanos e cu-
dados no U0 de animais s 0 Necess riog a

mde se certi car de que os pesjusadores
due receberam mandamerto com dinheiro
p blico possam ser responsabilizados publi-
camerte. Quarto, as normas ticas em pes-
quisa tanb majudama congtrur apoio p -
blico invediga o. Aspesoasegar o nais
propensaasa nanciar umprojeto de pesqusa
£ con am na qualidade e irntegridade da
pesquisa. FHmalmente, mutas das normas de
pesquisa pronovemuna variedade de outros
importartes valores norais e sodais cono a
resporsabilidade social, direitos humanos
bemedar anmal, a corformdade com a
lei, e de sa de e s=guran a. Lapsos ticos ra
pesquisa podem prejudicar agni cativamen:
te seres hunmanose aninais edudartese p -
blico emgeral. For exenplo, um pesgusador
due altera/ trata os dados de umensaio d -
nico pode prejudicar ouat meso matar os
paciertes e umpesjusador que n o cuTprir
normas e diretrizes relativas  radia o ou
de seguran a biol gica pode cormprometer a
a sa deeseguan aoua sa de e ssguran-
a dosfuncion riose aluos
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C digos e Pol ticasde tica em Resquisa

Dada a import ncia da tica para a condu 0 da pesqusa, mutas assoda es pro ssio-
nais ag ndas govermamnmertais e univerddadest madotado ¢ digos espec cos regrase
pol ticasrelativas  tica em pesqusa. A segur, umresuno geral de alguns princpios ticos
tratadosemyv riosc digos

Honestidade: A horedidade deve edar
presente em todas as comunica  es dert -
cas (relato de dados resdtados m todos
e procedimertos). N o fabricar, fals car ou
aduterar dados N o engare colegas as
ag ndasde mandamerto, ouo p blico.

Objetividade: ESforce-s= para evitar digor-

es no delireamrento experimertal, an lise
de dados irterpreta o de dados revis o
por pares ras deds es pesoais no tede-
munho de egpedaligas e ourosaspectosda
pesquisa onde a objetividade egperada
Ou exigida. Bvitar ou mininizar preconcei-
tosouopin es pesoais Divugar irteresses
pesoais ou ranceiros que podem afetar

pesquisa.

Integridade: Cunpra siaspromessase acor-
dos, aja com dnceridade, s esforce para
ter oondd noia do pensanertoe daa o.

Quidado: Bvite erros por desouido e negli-
g nda; analise comcudado e ariticanerte
0 seu pr prio trabalho e o trabalho de ssus
pares Martenha registros de atividades de
pesquisa, cono projeto de pesqusa, a co-
leta de dadose corregpond nda comag -
clasourevigas

Abertura: Conpartilne dados resutados
ideiag ferramerntas recursos Eteja aberto
a o ticase novasid ias

Respeito a propriedade intelectual : Respei-
te patertes direitosautoraise ourasformas
de propriedade irtelectual. N o use dados
n o publicados m todos ou resultados sem
permss o. D ¢ dito a quem for devido.
D oonhecimerto adequado ou de cr dito
para todas as cortribu espara a pesqu-
2. Nunca plagiar.

Con dencialidade: Hoteger as comnica-
es aon dendais artigos submetidos para

plblica o, regidros pessoais comerdais ou

segredos militares e regigros de pacierte.

Fublicagao responsavel. Rblicar, a mde
que a pegjqusa avance, n 0 aperas para
avan ar sua carreira pr pria. Bvitar a dupli-
ca odepwlica o

Orientagao responsavel: Ajudar a educar,
oriertar e aconselhar os egudartes Hono-
ver o €U bemedar e permitir-lhes tormar
slaspr priasdeds es






Promocao de Conduta Bica na Ciéncia

Muitos de voc spodem egar s pergutando
por que s o obrigados a ter forma o em
tica em pexqusa. Voc nunca iria fabricar
ou fald car dados ou plagiar. Na verdade,
voc tamb m pode aceditar que a naioria
de seus wlegas s 0 altanerte ticos e que
n o h renhum problema de tica em pes
qusa. Na verdade, a melhor evid nda que
temos nodra que a m ocondua  uma ocor-
I ncia muto rara ma pesquisa, enbora exida
ura varia o condder vel ertre v rias edi-
mativas A taxa de m ocondua foi egimada
sr t o baixa quarto 0,01% dos pesjusa-
dores por ano (combase emcasos con rma-
dos de m ocondua em pesjuisa mandada
pelo governo federal) e t o alta quarto 1%
dos pesquisadores por ano (combase emau
to-relatos de m oconduta em levartanmertos
an ninos).

Sr queaforma oeaeduwa oma tica
empegjusa ajudama reduzir a taxa de m
ocondua ma ¢ nda”?H duasteorias principais
obre o porqu  de pesquisadores cometerem
faltas De acordo coma teoria da “ma po-
dre”, a maioria dos dertigas s o altamente
ticos S pesqusadoresque s o noralmente
oorruptos ecoromcanerte desegperados ou
psoologicamerte pertubados conmertem a
m oondua.
Segundo a teoria do anbierte “edresante”,
a m oonduta ocorre por press esinditucio-
naig incentivose redri  esque levamas pes-
as a conmeteremfaltas tais cono: press es
para publicar ou obter subsdios ou cortra-
tog anbi esde carreira, a busca do lucro ou
fama, m supervis o de esudartes e edagi-
rog e m gapervis o de invedigadores

M conduta resuta provavelmerte de cauw
sasanbientaise individuais ouseja, quando
as pesoas noralmerte fracas s o wloca-
dasemanbiertes edresaantes De qualquer
forma, umcuso de tica empesquisa il
para ajudar a prevenir desvios das normas
MesTo que n o evitea m conduta.

Mutos dos desvios que ocorrem na pesuli-
s podem oocorrer porgue os pesjusadores
dnplesrerte n 0 sabemoununca pensaram
Eriamerte obre algumasdasnormas ticas
da pesgqusa. Por exenplo, alguras pr ticas
anti ticasde autoria provavelmerte re etem
anosdetradi o na comunidade de pesqui-
s que n o tenham ddo serianerte ques
tioradas at recentemerte. Se o diretor de
um laborat rio aportado cono um auor
emcada artigo que vemdo seulaborat rio,
meso que ele n o fa a uma oortribu 0
dgn cativa, o que pode edar errado com
IsS0? Isso aperas a mareira que  feito,
pode-se argumrentar.

Hnalmerte, aforma oem tica na pesquisa
deve ser capaz de ajudar os pesjusadores
a lidarem com dilemas ticos introduzindo
conceitos inportantes para pesguisadores
ferramertas princpios e m todos que po-
dem ser teis para resolver eges dilenas
Na verdade os problemas tormaramse
t o inportantes que o National Inditute of
Health (NIH) e National Sdence Foundation
(NSF) possem treimanmento mandat rio em

tica em pesqusa para edudartes de gra-
dua o.

Resumo do texto digpon vel em
http:/ / www.niehsnih.govhttp:/ / www.nehsnihgov/
researchy resources bioethicy bioethicist.cfm



C) Sugeg o de cartaspara o jogo “QUEM SOU BJNA TICA?

A Instituigio
Quem sou eu?

1 - Compartilhar com o pesquisador
a responsabilidade pelo integridade
ética de pesquisa;

2 - Um palpite a quolquer hora;

3 - Aguarde o préximo pista;

4 - E responsével pela prevencdo
e iwestigogho dos mads condutas
cientificos;

5 . E respomébvel pelo promogdo
do cvivre da boo conduta clentifica.

Erica
Quem sou ou?

1 - Tenho preccupages relecionadas co
treinomento de pessool poro executorem
priticas seguros de trabalho;

2 - Um palpite a qualquer herg;

3 - O pesquisador deve garontir gue eu
esiejo presente em todos os estagios
do estudo;

4 - € ela que me orienta sobre como devo
conduyzir minhas atividades clentificos

5 - Me preocupo com os direitos humanos,
o bem estar deos animals ¢ o protegée
do meio ombiente.

O Pesquisador
Quem sou eu?
1 - Um polpite ¢ qualguer hore;

2 - Responséivel pelo uso do quantidade
edequodo de onimais 0o estudo que
sera dewsnvolvido;

3 - Tem respontabllidade na previsdo
de animais evitando o desperdicio
© que sejom socrificodos invtilmente;

4 - Aguarde a préxina piste;

5 - Respomiivel pelo monuseio cuidodoso
¢ segure dos onimois.

Risco
Quem sou eu?

| - Deve ser analiscdo ontes do inicio
do estudo;

2 - O comité de ético sempre se preocupo
em verificar se estov presente no projeto
que estd sendo onalisodo;

3 - O beneficios de um estudo devem ser
melores do que eu pare que um estudo
seja reclizado;
4-Um palpite @ qualquer hora;

5 - Minha andlise é sempre descrita
nos propostes de finociomento.




Codigo de Boas Préaticas Cientificas
ou de Conduta na Pesquisa Dados
Quem sou eu? Quem sou eu?
| - Varios paises poswem esse codigo; 1 - Preciso ser confidvel;
2 - Trato dos questdes de integridade 2 - Sou responsével pela rastreabilidade
ética das pesquisasy; de um estudo;
3 « Um palpite a qualquer hora; 3 - Sou relevente pora o estudo;
4 - Rocentemente o FAPESP liberou 4 - Um palpite o qualguer horo;
um codigo semelhante cos de cutras 5 - Devem ser registrados de maneira
cgéntios imerncclonals de fomento; precisa e completa, comprovam que
5 - Esse cédigo estobelece diretrizes a pesquisa fol realizado.
elicos paro o3 pesquisadores
e pora as InstiruicBes.

Autor (es) Prazo de guarda

Quem sov au? Quem sou eu?

1 - Um polpite o quolquer hora; 1 - E definido pelo institvighio;

2 - Precisom concorder expressomente 2 - Um palpite o quolquer hora;

com @ indicogdo; 3 - Vorio segunde o éreo e caracteristicos

3 - Tem que dar conlribuigdes intelecivais proprios de pesquiso;

diretas e substanciois poro o comepgio 4 - Devo ser definido para todos

ou reolizagdo do pesquiso; o3 registros;

4 - Acesso de recursos infroestruturaks 5 - Néo devo ser inferior o cinco onos
ou finoncelros para ¢ reclizogbo dos cpds a publicagfio dos resultodes.
pesquises ndo é condigbo paro o

indicagao;
5 - E respomsével pelo qualidade cientifica
do trabobhe come um todo.




Conflito de interesses
Quem sou eu?

1 « Existo guendo ha interesse
do pesquiscdor em fazer cvongar o cléncia
e interesies de ocuira notureza,
cinda que legitimos;
2 - Um polpite @ qualguer hora;
3 - Pode prejudicar o objetividade e
o imparciabilidade do pesquise;
4 - A swo exisiEndic deve ser dora
¢ expresiemente decloroda o todos as
portes interessadoy;
5 « Quondo estd presente pode prejudicor

o imparcicbilidode mesmo independente
do conhecimento & vontade

do pesquisador.

Tutor (orientador ou superviser)

Quem sov ou?

1 - Ac oceitar a fungGo deve estar tegure
de que disple de comperdneio clentifico,
tempo e quaisquer outras condigbes
necessérias pora o bom desempenho
dessa fungdo;

2 - O interesse em proporcionar ao tutelodo
a melhor formoagto cientifica deve
prevaolecer sobre interessas
de oulra naturezo;

3 - S8o responsdévels pelo qualidade
cientifica e élica do pesquisa
de seus tutelados;

4 « Deve promover o acesso dos tutelados
o educagdo, treinomento e orientagtio
com relogdo o questdes de imegridade

élico;

500

Mé conduta cientifica
Quam sou au?

| - Um palpite o qualquer hora;
2 - Suc grovidede mede-se por quio
evidente tenha sido o intengdo
de fraudar ou o grovidede da
negligéncio praticada;
3 - Uma de suas formas mais frequentes
¢ o plagio;

4 « Nenhum pesquisador pode fociliter
wa ocorréncic por agdo ou omissdo;
5 - Tedo IngtinvigBo deve definir
formalmente procedimentos claros, justos
0 riGorosos Pora Wa investigogde.




D) Resuitado do grupo:
tica — O que pode ser feito?

1) Faledras abertas conunidade e (Discuss o, roda de corversa, caf com tica). Algo
que sgja s rio, masao mesmo tenpo irformal, prazeroo que permita a congdru o coletiva

2)Capadta oemoondutas ticaspara cada ssgmerto (pesqusador, boldda, egudarte)

3) Habora o de c¢ digo esrito (cortenplando o que a inditui o corsidera inportarte)
comassimatura de recebimento

4)Habora o de cartilhasouv deosmmexenplosde conduta correta e conduta inaceit vel

B Cart o de agradedmerto

Agradeco a sua disponibilidade

para participar das oficinas

do Sistema de Gestao da Qualidade.

Hoje terminam as oficinas,

entdo desejo que os frutos

destes encontros permanecam

€M NOSSO COragao ¢ em nossa mente,
fortalecendo em nds, o respeito pelo outro,
o didlogo e a alegria do encontro,
permitindo-nos realizar as transformagoes
necessarias em nossa realidade.

Ivanete
26/03/2013




12 Conddera esHnmais

A cada o dma foi feita uma avalia-
0 com o objetivo de possbilitar, quando
necess rio, mudan as no planejanerto das
0 dmas pogeriores No Itimo enoontro foi
realizada a avalia o de todasaso dmas
primeiro atrav sda din mica dasvelag em
seguda os participantes foram convidados
a persar a partir das frases Que bom.. e
Que pera..., al mde avaliarema metodolo-
gia enpregada, o corte do abordado nas
0 drmasea atua o doscoordenadores
Emseguda algumasavalia esfeitas
pelos participartes que denongrarama sa-
tifa o oom o aprendizado, com troca de
experi noiase irtegra o do grupo:
“... tinp trabalho para reunr o grupo, co-
nhedanmerto e a espropogas’
“..A o dnma fol um nomerto de irtera o
comregpeito. Escuanos as opini es dos o
tros semquedion -losoucritic -los
*..Foi umnomerto de re ex 0"
*..A o dm foi produtiva, dara, objetiva e
eglarecedora.”
“..A o drma foi inportarte para rever con
ceitos que egavamperdidose confusos”

Trangformando em notas os crit rios
avaliadosma Itima o dma, obtivempsum n-
dice de satifa o de 97%, observa-= que
o itemque n o obteve nota total foi a par-
tidpa o, dois menbros consderaram que
a participa o poderia ser nmaior, corforme
conment rio de ummentbro do grupo, “...Nem
smpre tivenos todos os partidparntes pre-
eres” Aavalia ofoi muto podtiva, o que
pode ser reiterado nosoconent riosa segur:

Que bom..

* .Buparticipei, aprendi e colaboreilll”
.Que eutive essa oporturidade de traba-
Ihar e ajudar nede grupo.”

“..A participa o de todos”

*...Conpartilrei ideias”

" ...Aprender e compartilhar experi ndas’
*..Que tive essa oportunidade na vida.”
*...Foder conpartilhar asexperi noas ”

* .. Ter oportunidade de vivenciar novos co-
nhecimertos”

*..Que tivenps oportundade de owir e ser
owido e que o reauitado desse trabalho sgja
0 come o de uma condru o e disemm o
do conhecdimerto aqui trabalhado.”




Que pera...

*..Ferdi algumaso cnas’

*..Que otenmpo pasour pido”

*...Que faltei uma o cima.”

*..Fasoumutor pido.”

*..Que acabou Masa ideia que foi congruda comtarto amor vai ser multiplicada.”

*..N o cheguei desde oincio”

*...Que acabou”

*...Que snpre andanos correndo, que N o tenhanos tenpo de trabalhar mais atividades
oconD essa.”

Osregadtados podgtivos dede trabalho s o frutosdo conprometinerto, participa oe
digponibilidade do grupo. Todos os participartesdenpndraramnotiva 0 e interesse pelas
atividades desenvolvidas duarte aso dmas O oontrato estabeleddo foi cunprido predo-
mnando o regpeito, a coopera o, a troca de experi ndas

Asa esidenti cadasoconoimportartes pelo grupo quen o ser o diretanente incor-
poradas no nmaterial educativo far o parte de umplamo dea o queser apresertado na
tese de doutorado . Aso cinastiveram uma excelente avalia o e o corte do e o conhed-
mento adquridos durarte os encortros forammnito podtivos For conseguirte, epera-« que
asdesri ese suged es dede material educativo promovamre ex ese ajudemna cons-
tru o do programa de treimmerto emSGQ e a esedrat gicasda qualidade emoutras
ingitu  es que queiram desenvolver seustreimamertose a  esde forma participativa, com
a cordru o coletiva.

idem nota 1
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