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RESUMO

Inimeras pesquisas sdo realizadas até que novas descobertas sejam transformadas
em produtos ou servicos disponiveis a populacéo. Esta trajetéria pode ser mais lenta,
onerosa ou até impossibilitada quando dados irreprodutiveis sdo obtidos nos mais
diversos campos da ciéncia. Assim, a gestdo da qualidade surge como uma
ferramenta essencial para garantir confiabilidade dos resultados de pesquisas
académicas. Neste trabalho demonstramos a estratégia aplicada para implementar
um Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) em um laboratério de pesquisa da area
da Parasitologia Veterinaria e evidenciamos os requisitos da qualidade adaptaveis
neste ambiente de investigacdo cientifica. Para isto, foi empregado a ferramenta da
gualidade Plan-Do-Check-Act (PDCA) e duas auditorias internas foram realizadas,
uma antes e outra apés a implementacdo. As auditorias atingiram 67 (41,36%) e 157
(96,91%) pontos antes e ap0s a implementacéo, respectivamente, sendo observado
diferenca significativa entre os momentos estudados. Assim, demonstramos que a
exequibilidade dos principios das Boas Praticas de Laboratorio (BPL) nas pesquisas
otimiza a qualidade e consequentemente a confiabilidade dos dados. A metodologia
aplicada neste trabalho pode ser adotada por gestores de outros laboratorios
interessados na implementacdo de padrées de qualidade como apoio na

reprodutibilidade das pesquisas.

Palavras-chave: Saude animal. Gestdo da qualidade total. I1SO 9001.

Reprodutibilidade dos resultados.



PERUSSO, C.O. Viability and Impact of Implementing the Quality Management
System in a Veterinary Research Laboratory- 2020. 51 f. Dissertacdo (Mestrado) -
Faculdade de Medicina Veterinéaria, Universidade Estadual Paulista, Aracatuba, 2020.

ABSTRACT

Countless researches are carried out until new discoveries are transformed into
products or services available to the population. This trajectory can be slower and more
costly or even impossible when irreproducible data are obtained in the most diverse
fields of science. Thus, quality management appears as an essential tool to guarantee
the reliability of academic research results. In this work, we demonstrate the applied
strategy to implement a Quality Management System (QMS) in a reseach laboratory
in the area of Veterinary Parasitology and highlight the adaptable quality requirements
in this scientific research environment. For this, the Plan-Do-Check-Act (PDCA) quality
tool was used and two internal audits were performed, one before and one after
implementation. The audits reached 67 and 157 points before and after
implementation, respectively, with a significant difference between the moments
studied. Thus, we demonstrate that the feasibility of the principles of Good Laboratory
Practices in research optimizes the quality and, consequently, the reliability of the data.
The methodology applied in this work can be adopted by managers of other
laboratories interested in the implementation of quality standards as a support in the

reproducibility of research.

Keywords: Animal health. Total quality management. ISO 9001. Reproducibility of

results.
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1 INTRODUCAO GERAL

O Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) € um conjunto de atividades
realizadas para direcionar e controlar uma organizacado (ISO 9000, 2015), com o
objetivo de estabelecer uma estrutura institucional que promova servigos de alta
qualidade (FULGA, 2013). Nesse sentido, no contexto cientifico, qualidade pode ser
definida como a capacidade de producao de um estudo confiavel e reprodutivel.

Originalmente os sistemas de gestdo foram criados para industrias e depois
foram expandidos para outros campos de atuagcédo. Os diversos modelos de SGQ
apresentam requisitos comuns, mas com caracteristicas proprias, dependendo do
contexto.

Em 1976, a Food and Drug Administration (FDA) publicou o manual de Boas
Praticas de Laboratorio (BPL) para estudos de seguranca nao clinicos, devido a
irregularidades encontradas em testes de toxicidade. Essa mesma acéao foi repetida
pela Organization for Economic Co-operation and Development (OECD), que em
1981, publicou os principios de BPL. Estas boas praticas foram adotados pela Unido
Europeia, em 1986, e até hoje, essa metodologia € empregada mundialmente (DE
SOUZA et al., 2012; PRESOT et al., 2014).

A International Organization for Standardization (ISO), publicou em 1987 a série
ISO 9000 SGQ. Assim surgiu a ISO 9001, sendo uma norma aplicavel a qualquer
organizacao, independentemente do tipo ou tamanho, dos produtos ou servigcos em
guestdo. Depois surgiram padrdes mais direcionados a determinados campos de
atuacao, como a ISO 17025 e a ISO 15189, respectivamente, para laboratorios de
calibracéo e clinicos.

O controle da qualidade é essencial em centros de pesquisa e universidades e,
como muitas dessas instituicbes ndo sdo cobertas pelas BPL, em 2006, a
Organizacao Mundial da Saude (OMS) publicou o Manual “Praticas de Qualidade na
Pesquisa Biomédica Basica (PQPBB)” (GLYPHOSATE; TRICLOPYR, 2006).

Pesquisadores e patrocinadores questionaram o uso do sistema tradicional de
revisdo por pares como o Unico meio de avaliacdo da pesquisa, enfatizando a
necessidade de principios de qualidade nessas instituicbes (ROBINS; SCARLL; KEY,

2006). Assim, a tendéncia para a inclusdo do SGQ nos mais variados campos de
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negocios foi seguida em todo o mundo por centros académicos preocupados com a
reprodutibilidade e consumacao da pesquisa cientifica (PRESOT et al., 2014).

Em discussdes recentes, a respeito da impossibilidade de reproduzir resultados
de pesquisas, tem sido demonstrada a importancia da gestdo da qualidade nas
ciéncias com o intuito de melhorar o gerenciamento e a confiabilidade do trabalho
(BEGLEY; IOANNIDIS, 2015; MOLINERO-DEMILLY et al., 2018).

No entanto, na pesquisa cientifica ndo regulamentada ainda falta uma cultura
de qualidade atravancada pelo preconceito de que o0 SGQ podem ser um impedimento
a criatividade e que alcancar e manter os padrées de controle de qualidade pode ser
muito custoso em termos de dinheiro e tempo (BONGIOVANNI et al., 2015). Essa
problematica é agravada pela falta de um especialista, nos laboratorios de pesquisa,
com experiéncia para implementar diretrizes de gerenciamento da qualidade
(ENDRULLAT et al., 2016).

Atualmente, nenhum padrao de SGQ internacional para ambiente de pesquisa
esta disponivel em um unico texto de referéncia (DIRNAGL et al., 2018; LANATI,
2018). As instituicdes académicas interessadas em implementar gerenciamento da
gualidade utilizam normas existentes para outros contextos ou redigem seu proprio
SGQ (LANATI, 2018). Para tanto, baseiam-se em textos como o manual PQPBB
(GLYPHOSATE; TRICLOPYR, 2006), ISO 9001:2015 (ISO/IEC 9001, 2015), o padrao
de gerenciamento de qualidade mais geral, ISO 17025:2017 (ISO/IEC 17025, 2017),
derivada da ISO9001 e dedicada a laboratérios de teste e calibracdo e as Boas
Praticas de Laboratorio (ORGANIZATION FOR ECONOMIC CO-OPERATION AND
DEVELOPMENT OECD, 1998), referéncia internacional obrigatéria para o
desenvolvimento e teste de drogas e outras substancias destinadas ao uso humano e
animal.

Diversos grupos de pesquisadores relatam os beneficios alcancados com a
adocdo de SGQ, como, otimizacdo dos processos por meio da aplicacdo de
procedimentos, definicdo de deveres e responsabilidades de todo pessoal chave,
deteccéo e correcdo de erros (IACOB et al., 2014), rastreabilidade dos processos e
dados, reprodutibilidade dos resultados, gerenciamento agil de projetos (MEAGAN
LITTRELL etal., 2019), aumento de publicagbes cientificas e eficiéncia do laboratério,
reducédo de erros e motivacdo da equipe (LANATI et al., 2019).

Assim, essas vantagens também poderdo ser alcancadas na area da

Parasitologia Veterinaria por meio da ado¢&o de Padrdes de Qualidade (PQ).
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Neste trabalho, apresentamos a estratégia aplicada para implementar o SGQ
de modo inédito em um laboratério de pesquisa da area da Parasitologia Veterinaria
e evidenciamos os requisitos da qualidade adaptaveis neste ambiente de investigacao

cientifica.
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2 CAPITULO 1 - BOAS PRATICAS LABORATORIAIS NA
OTIMIZACAO DA QUALIDADE DA PESQUISA EM
PARASITOLOGIA VETERINARIA

2.1 Resumo

Inimeras pesquisas sdo realizadas até que novas descobertas sejam transformadas
em produtos ou servicos disponiveis a populacéo. Esta trajetéria pode ser mais lenta,
onerosa ou até impossibilitada quando dados irreprodutiveis sdo obtidos nos mais
diversos campos da ciéncia. Assim, a gestdo da qualidade surge como uma
ferramenta essencial para garantir confiabilidade dos resultados de pesquisas
académicas. Neste trabalho demonstramos a estratégia aplicada para implementar
um Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) em um laboratorio de pesquisa da area
da Parasitologia Veterinaria e evidenciamos os requisitos da qualidade adaptaveis
neste ambiente de investigacdo cientifica. Para isto, foi empregado a ferramenta da
gualidade Plan-Do-Check-Act (PDCA) e duas auditorias internas foram realizadas,
uma antes e outra apés a implementacéo. As auditorias atingiram 67 (41,36%) e 157
(96,91%) pontos antes e ap0s a implementacédo, respectivamente, sendo observado
diferenca significativa entre os momentos estudados. Assim, demonstramos que a
exequibilidade dos principios das Boas Préticas de Laboratério (BPL) nas pesquisas
otimiza a qualidade e consequentemente a confiabilidade dos dados. A metodologia
aplicada neste trabalho pode ser adotada por gestores de outros laboratorios
interessados na implementacdo de padrées de qualidade como apoio na

reprodutibilidade das pesquisas.

Palavras-chave: BPL, ISO/IEC 17025, Garantia da Qualidade, Laboratério de

pesquisa.
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2.2 Abstract

Countless researches are carried out until new discoveries are transformed into
products or services available to the population. This trajectory can be slower and more
costly or even impossible when irreproducible data are obtained in the most diverse
fields of science. Thus, quality management appears as an essential tool to guarantee
the reliability of academic research results. In this work, we demonstrate the applied
strategy to implement a Quality Management System (QMS) in a reseach laboratory
in the area of Veterinary Parasitology and highlight the adaptable quality requirements
in this scientific research environment. For this, the Plan-Do-Check-Act (PDCA) quality
tool was used and two internal audits were performed, one before and one after
implementation. The audits reached 67 and 157 points before and after
implementation, respectively, with a significant difference between the moments
studied. Thus, we demonstrate that the feasibility of the principles of Good Laboratory
Practices in research optimizes the quality and, consequently, the reliability of the data.
The methodology applied in this work can be adopted by managers of other
laboratories interested in the implementation of quality standards as a support in the

reproducibility of research.

Keywords: GLP, ISO / IEC 17025, Quality Assurance, Research Laboratory.
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2.3 Introducao?

InUmeras pesquisas sdo realizadas até que novas descobertas sejam
transformadas em produtos ou servigos disponiveis a populacdo. Esta trajetoria pode
ser mais lenta, onerosa ou até impossibilitada quando dados irreprodutiveis sao
obtidos nos mais diversos campos da ciéncia.

Resultados com qualidade questionavel impedem o progresso em todos
estagios da pesquisa fundamental (basica e de descoberta) e translacional. Muitas
investigacOes sdo realizadas em ambientes de pesquisa néo regulamentados, porque
os estudos sdo exploratérios e os dados ndo sdo submetidos as autoridades
reguladoras. Assim, a pesquisa fundamental € conduzida em um ambiente altamente
dependente de pesquisadores individuais e raramente sujeito a monitoramento antes
gue um projeto ou publicacdo seja aprovado [1].

Em um estudo foi constatado que mais de 70% dos pesquisadores entrevistados
tentaram e falharam em reproduzir os experimentos de outro cientista, e mais da
metade ndo conseguiram reproduzir seus proprios experimentos [2]. O trabalho gerou
discussodes sobre a confiabilidade e reprodutibilidade das pesquisas. Estes problemas
podem ndo apenas comprometer a robustez e o rigor da pesquisa [3], mas também
ter um impacto significativo do ponto de vista econémico [4].

Uma maneira de garantir a qualidade da pesquisa € a padronizacdo e
simplificacdo de fluxos de trabalho experimentais [5]. Os padrbes atuam como
diretrizes basicas para que resultados precisos, confiaveis, validos e robustos sejam
obtidos por meio do controle e gestdo das atividades laboratoriais [6]. O
gerenciamento da qualidade certamente melhora o funcionamento do laboratorio, pois
fornece informacdes sobre o que, como e quando fazer cada operacédo, como registrar
e arquivar dados, promove o uso eficiente de recursos (materiais e de tempo),
minimiza a ocorréncia de erros e ao mesmo tempo impulsiona a melhoria continua na
pesquisa [7].

Assim, a gestdo da qualidade surge como uma ferramenta essencial para
garantir confiabilidade, reprodutibilidade, rastreabilidade e o sucesso dos resultados

de pesquisas académicas [7-10].

1 0 artigo estd nas normas da Revista Accreditation and Quality Assurance. Vide anexo 2
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No entanto, na pesquisa cientifica ndo regulamentada ainda falta uma cultura de
gualidade atravancada pelo preconceito de que Sistemas de Gestdo da Qualidade
(SGQ) podem ser um impedimento a criatividade e que alcancar e manter os padrdes
de Qualidade pode ser muito caro em termos financeiro e tempo [11]. Essa
problemética é agravada pela falta de um especialista, nos laboratérios de pesquisa,
com experiéncia para implementar diretrizes de gerenciamento da qualidade [6].

As metodologias de qualidade ha décadas séo aplicadas nos campos industrial
e de negocios onde métodos foram desenvolvidos cobrindo quase todas as areas,
como a 1SO9001:2015, 1SO17025:2017, 1ISO15189:2012 entre outras. ASsim como no
desenvolvimento e producao farmacéutica por meio dos padrées de Boas Préticas de
Laboratério (BPL) e Boas Praticas de Fabricacédo (BPF) [11].

Atualmente, nenhum padréo de SGQ internacional para ambiente de pesquisa
esta disponivel em um unico texto de referéncia [3, 12]. As instituicbes de pesquisa
académica interessadas em implementar gerenciamento da qualidade utilizam
normas existentes para outros contextos ou redigem seu proprio SGQ [12]. Para tanto,
baseiam-se em textos como o Manual Préticas de Qualidade na Pesquisa Biomédica
basica (PQPBB) [13], ISO 9001:2015 [14], o padrao de gerenciamento de qualidade
mais geral, 1SO 17025:2017 [15], derivada da ISO9001 e dedicada a laboratorios de
teste e calibracdo e as BPL [16], referéncia internacional obrigatéria para o
desenvolvimento e teste de drogas e outras substancias destinadas ao uso humano e
animal.

Neste trabalho, apresentamos a estratégia aplicada para implementar o SGQ,
de modo inédito em um laboratério de pesquisa da area da Parasitologia Veterinaria
e evidenciamos os requisitos da qualidade adaptaveis neste ambiente de investigacao

cientifica.

2.4 Material e métodos

Aspectos éticos e local
Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica no Uso de Animais (CEUA)
(Processo n° 00351/19) da Faculdade de Medicina Veterinaria de Aracatuba (FMVA).
O trabalho foi realizado no Laboratério de Parasitologia e Enfermidades

Parasitarias dos Animais (LABPAR) da FMVA, onde séo realizadas atividades
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didaticas e exames coproparasitologicos em animais domésticos e silvestres, como
forma de prestacdo de servigos para a comunidade. O processo de implementacéo
do SGQ contemplou a area da pesquisa referentes aos estudos epidemiolégicos, de
diagndéstico, controle e prevencéo de parasitoses, sem a pretensao de certificacao.

Delineamento experimental

No referido estudo foi empregado a estratégia de implementacdo em etapas
[17] e a ferramenta da qualidade Plan-Do-Check-Act (PDCA) [18]. Na Figura 1, foi
demonstrado esquematicamente o processo de implementacdo do SGQ.

Duas auditorias internas foram realizadas, uma antes e outra apés a
implementagéo, para demonstrar os requisitos da qualidade adequados ao ambiente

académico.

Escopo do SGQ e Selecao da norma

Os critérios de escolha das normas para implementacao foram, facilidade de
adequacao do laboratorio aos requisitos da norma, flexibilidade para introducéo de
novos projetos de pesquisa, foco no processo analitico e baixo custo de
gerenciamento.

Para a selecéo dos testes a serem incluidos no SGQ, foi considerado aqueles

realizados com maior frequéncia.

Checklist e Auditoria interna

Para a averiguacdo das condicGes do laboratério e elaboracdo do plano de
acao para a introducdo do SGQ, o checklist (material suplementar) foi criado e
aplicado por meio de auditoria interna.

Esta lista foi composta por 12 secdes (Tabela 1) com total de 81 questdes que
abrangeram todos os requisitos da qualidade da norma selecionada. Na auditoria,
pontuacado dois, um ou zero foi atribuida por questéo, respectivamente em caso de
evidéncias objetivas, oportunidade de melhoria ou ndo atendimento ao requisito.
Assim, o escore maximo possivel de ser atingido na auditoria era de 162 (81x2). Essa
pontuacao de zero a dois foi estabelecida para tornar possivel avaliar estatisticamente
o nivel de viabilidade de implementacdo do SGQ.

Duas auditorias foram realizadas, antes e apos a implementacdo. Na primeira,

foi feito um diagnostico da situagdo do laboratério. Com base nas necessidades
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identificadas naquele momento e nos recursos disponiveis, foi elaborado o plano de
acao em forma de lista das atividades e com os prazos estipulados a introducao do
SGQ.

Na segunda auditoria, verificou-se o progresso do laboratério em relacdo ao
SGQ e foi realizado a comparacédo dos resultados pré e pds a implementacédo do
mesmo para verificacdo de quais requisitos da qualidade sao praticaveis em ambiente

académico nao regulamentado.

Implementagao

O método Plan-Do-Check-Act (PDCA) também conhecido como circulo de
Deming foi escolhido para realizar a implementa¢do do SGQ. O PDCA é um método
de gerenciamento em quatro etapas [19].

A primeira etapa “Plan” (planejamento) consistiu na elaboragdo do plano de
acao, citado anteriormente, no qual foi listado todas as atividades necessarias para
efetivacdo do SGQ.

Na segunda etapa “Do” (realizagdo) foram executadas todas as atividades
planejadas com a elaboracdo, revisdo e aprovacdo de todos os documentos
pertencentes ao SGQ. Os recursos necessarios para adequacao do laboratoério foram
mobilizados. Treinamentos foram ministrados a fim de capacitar todos os usuarios
para a realizacao das atividades laboratoriais conforme as BPL. Nesta fase, também
foi executada a segunda auditoria interna.

Para terceira etapa “Check” (avaliagdo), os resultados das auditorias foram
estatisticamente avaliados, conforme descrito adiante.

Por fim, na etapa “Act” (agdo) as nao conformidades e oportunidades de

melhoria encontrados na segunda auditoria, foram consideradas.

Métodos estatisticos

A analise dos dados consistiu em estatistica descritiva e inferencial.

Para investigar o nivel de adequacao do laboratério aos requisitos da qualidade
propostos, foi utilizado o teste de Wilcoxon para comparar o score de requisitos de
adequacdo do laboratorio atendidos antes e depois da implementacdo deste
processo.

O banco de dados foi elaborado com o Microsoft Office Excel 2010 e as anélises

estatisticas foram consideradas significativas quando P<0,05.
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2.5 Resultados

Inicialmente, a maioria dos requisitos verificados na tabela 1, 43,21% (35/81)
apresentavam score um e apos a implementacédo, em 96,30% (78/81) foi observado
score dois (Fig. 2). A somatéria da pontuacéo de cada requisito atingiu o valor total de
67 antes da implementacdo do SGQ e 157 ap6s. Por meio do teste de Wilcoxon foi
observada diferenca significativa entre a pontuacéo antes e depois da implementacao
(p<0,0001).

Durante a implementagédo, vinte e um Procedimentos Operacional Padrao
(POP), nove Instrucdes de Trabalho (IT) e trés manuais foram elaborados (Tabela 2).
Seis tipos de treinamento (Tabela 3) foram realizados para 35 pessoas ligadas as
atividades do LABPAR, sendo um funcionario e um professor responsaveis pelo
laboratorio, 23 alunos de iniciagéo cientifica, quatro de mestrado, cinco de doutorado
e um de pés-doutorado.

A norma “BPL” [16] foi considerada mais adequada ao laboratorio pois, a
implementacdo envolveu a area de pesquisa e ndo de prestacdo de servico. No
entanto, foram agregados os principios de gestdo de n&o conformidades e
reclamacdes da ISO/IEC 17025 [15].

Para o escopo do SGQ, foram escolhidas as Técnicas de Gordon e Whitlock
modificado [20], Flutuacdo em Solucdo Saturada de Cloreto de Sédio [21], Flutuacéo
em solucdo de Sheather [22], Centrifugo Flutuacdo em Sulfato de Zinco [23],
Sedimentacado Espontanea em agua [24], [25], Exame Direto, Coloracdo Negativa de
Verde-malaquita [26], Panotico [27] e Coloragdo acido-rapida modificada de Kinyoun
[28]. Todos os equipamentos e atividades relacionadas aos testes escolhidos fizeram
parte da implementacao da gestdo da qualidade.

No momento da segunda auditoria, foram encontradas duas ndo conformidades

e uma oportunidade de melhoria que foram resolvidas em seguida.

2.6 Discussao

A introducdo de gestdo da qualidade em laboratorios de pesquisa nao

regulamentados é possivel, otimiza seu funcionamento e gera resultados confiaveis,
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reprodutiveis, maximiza a probabilidade de publicacbes e o desenvolvimento de
produtos e servicos disponiveis & populacdo. O LABPAR € o primeiro laboratorio a
implementar SGQ estritamente nas atividades de pesquisa com integracdo parcial das
normas BPL e ISO17025 e pode servir de modelo deste tipo de trabalho.

A estratégia de implementacdo em etapas propostas em estudo prévio [17] e o
método PDCA [29] foram cruciais para nortear o processo de implementacdo. A
delimitacdo da abrangéncia do SGQ e o planejamento das ac¢des, possibilitou manter
o foco do trabalho e de fato implementar os preceitos de qualidade em todas as
atividades relacionadas a execucao das técnicas analiticas selecionadas.

O chek list de auditoria foi desenvolvido internamente realizando-se uma mescla
das normas BPL e ISO 17025 visto que ndo ha norma especifica e internacionalmente
aceita para laboratorio de pesquisa [8]. Para a implementacdo do modelo de SGQ
foram consideradas as peculiaridades do laboratorio, dos pesquisadores e 0
conhecimento e experiéncia anterior em qualidade de um dos autores deste trabalho.
Esse fato, tornou possivel implementar SGQ nas atividades de pesquisa sem
contemplar os setores administrativos da instituicdo, de forma voluntaria e sem
pretenséo de obter certificacdo por organismos externos.

A adequacado do LABPAR de acordo com os padrdes de qualidade adotados,
proporcionou muitas melhorias no funcionamento do laboratério devido a adocao de
POP, IT, Manuais e treinamentos. A realizacdo das atividades com o auxilio de
instrucdes escritas e por pessoas treinadas, asseguram a consisténcia da pesquisa,
independentemente de quem conduz o trabalho. Essa abordagem, fornece
informacdes sobre o que, quando e de que maneira fazer cada tarefa [7], além de
fornecer subsidios de como proceder quando ndo conformidades sdo detectadas.

Quando os estudos nao sdo conduzidos por colaboradores treinados e de forma
padronizada, a qualidade e precisao dos dados gerados podem nao ser confiaveis [1].
De fato, a padronizacéo dos fluxos de trabalho tem grande potencial para melhorar o
rigor e a reprodutibilidade das pesquisas [8].

Baseando-se em nossos resultados, na experiéncia adquirida neste trabalho e
em estudos publicados [10, 17, 30-32], podemos afirmar que é possivel implementar
padrdes de qualidade pré-existentes em laboratorios de pesquisa de modo parcial ou
integral. A implementacao total dos requisitos das normas, como BPL e ISO 17025, a
fim de obter certificacdo, depende de maior investimento financeiro, apoio da alta

direcao e participacao efetiva de todos os setores administrativos da instituicao.
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No entanto, a criagdo de uma norma especifica de SGQ para laboratérios de
pesquisa e a obrigatoriedade se sua implementagcdo como requisito prévio para
aprovacao de pesquisas e liberacdo de fundos para sua execugao, possivelmente
mudara a cultura dos cientistas e tornara o processo de implementacdo menos arduo.

De modo geral, os pesquisadores sé&o avaliados de acordo com suas
publicacdes cientificas e por isso consideram a implementacdo de SGQ apenas um
trabalho técnico. Esse pensamento é oposto ao fato de que estudos realizados em
laboratérios com gestdo da qualidade sdo menos propensos a erros e mais eficientes
0 que impulsiona as publicacdes cientificas e produtos ou servicos disponiveis a
populacéo [10, 33].

Além disso, por meio da literatura [17, 34-36], podemos verificar que a principal
motivacdo para incorporar SGQ parte da necessidade de atingir a satisfacdo de
clientes externos, em laboratérios que além de realizar pesquisas, prestam servigcos
para comunidade.

De acordo com o exposto acima, 0s pesquisadores devem se comprometer
voluntariamente com a qualidade das pesquisas e implementar padrdes de qualidade

em seus laboratorios.

2.7 Conclusao

Noés, demonstramos que a adocdo dos principios das BPL nas pesquisas €
exequivel e otimiza a qualidade e a confiabilidade dos dados. A metodologia aplicada
neste trabalho pode ser adotada por gestores de outros laboratérios interessados na
implementacdo de padrdes de qualidade como apoio na reprodutibilidade das

pesquisas.
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Tabela 1 Secdes dos requisitos do SGQ e seus respectivos scores no checklist da auditoria

Secles Total de requisitos Escores
(questdes)
1. Organizacéo e Pessoal 10 20
2. Instalacdes 5 10
3. Equipamentos 7 14
4. Reagentes 5 10
5. Amostras 4 8
6. Instrucdes escritas 3 6
7. Projetos de pesquisa 13 26
8. Seguranca laboratorial e descarte 3 6
residuos
9. Reclamac0bes 4 8
10. Trabalho ndo conforme 11 22
11. Documentacédo do sistema de gestdo 12 24
12. Auditoria 4 8
TOTAL 81 162

Fonte: Elaborado pelo Autor



Tabela 2 Documentacéo elaborada durante a implementacéo do SGQ

Procedimento Operacional Padréo (POP)

Modelo Padrao

Gestao de Insumos

Selecgéo e treinamento de pessoal

N&o conformidade

Ouvidoria

Auditoria interna

Publicac&o de artigos

1
2
3
4.
5. Planejamento de mudancas
6
7
8
9

Higienizac&o e desinfecgdo laboratorial

10. Descarte de residuos

11. Alcool etilico 77° GL

12. Preparo de solugbes

13. Coleta e armazenamento de amostras

Procedimento Operacional Padrdo de equipamentos

14. Refrigeradores e freezers

15. Microscopios 3 e 4

16. MicroscoOpios5e 6

17. MicroscOpios 7 e 8

18. Balancal

19. Balanca 2

20. Incubadora refrigerada

21. Centrifugas

Instrucéo de trabalho (IT)

1. Gordon e Whitlock modificado

Willis

Sheather

4. Faust

Hoffman, Pons e Janer, 1934. Lutz, 1919

Exame direto

Panoético

Kinyoun

Manuais

Manual de Boas Praticas e Seguranca laboratorial

Manual da Qualidade

2
3
5
6.
7. Verde Malaguita
8
9
1.
2.
3.

Manual de projetos de pesquisa




Tabela 3 Treinamentos ministrados ao pessoal ligado as atividades do laboratério
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NO

Titulo do

Objetivo do treinamento

N° de pessoas

treinamento treinadas
Abordar as variaveis que podem
interferir na integridade dos dados
. gerados nas pesquisas e demonstrar
Praticas de o o
_ como atividades laboratoriais podem ser
qualidade em _ _ .
1. . realizadas a fim de melhorar a eficiéncia 28
laboratorio de o _ .
_ e eficacia no ambiente académico
pesquisa. _
gerando resultados precisos e
confiaveis, aumentando as chances de
publicacéo.
Demonstrar os procedimentos
2. Rotina laboratorial operacionais padrao e instrucdes de 26
trabalho disponiveis no laboratério.
Diretrizes para _ _
L Elucidar cada item do Manual de
realizacao de _ _ _
3. _ Projetos de Pesquisa, visando assegurar 22
projetos de _ .
_ a qualidade na execucao dos estudos.
pesquisa
Apresentar os riscos do laboratério, o
4. Biosseguranca controle dos agentes de risco e 0 28
procedimento em caso de acidentes.
_ Demonstrar como os usuarios do
Integridade e . o
_ ] laboratério podem contribuir para a
5. melhoria continua o _ 21
consisténcia e aperfeicoamento do
do SGQ
SGQA
Apresentar os conceitos basicos e
6. Auditoria interna técnicas de auditoria voltadas para 6

verificacdo da integridade do SGQ*.
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Fig. 1 Processo de implementacdo do SGQ e investigagdo da viabilidade e impacto no
Laboratério de Parasitologia Veterinaria e Enfermidades Parasitarias dos Animais

Escopo e selecao da norma do SGQa. ]

Selec¢édo das técnicas parasitolégicas contempladas pelo SGQ".
Eleicdo da norma para implementar o SGQ .

Checklist e Auditoria interna 1

Preparacéo do checklist de auditoria interna.
Realizacdo de auditoria prévia para diagnéstico da situacéo

laboratorial e verificacdo da viabilidade do SGQa.
Elaboracdo do plano de acao para implementacéo do SGQa.

Implementagao do SGQ" 1

/ Uso do método PDCAP para implementacdo \
P: preparacéo do plano de acao.
D: elaboracdo da documentacéo, realizacdo de treinamentos e
auditoria interna.
C: andlise estatistica da viabilidade da implementacéo do
SGQ”.

\ A: acao corretiva das falhas encontradas. j

aSGQ: Sistema de Gestao da Qualidade.
®PDCA: Plan-Do-Check-Act.
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Fig. 2 Resultados dos requisitos de adequacao atendidos antes e ap0s a implementagéo do

SGQ, de acordo com o0 momento avaliado.
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Fonte: Elaborado pelo Autor
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APENDICE B - Check list da Auditoria interna
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Equipe auditora:

Data e hora de inicio:

Data e hora de término:

Legenda:
C - Conforme

NC - Nao conforme

OP - Oportunidade de melhorias

2=C

1

oP

NC

1.1

Esta definida a estrutura organizacional do
laboratério e as relagdes entre os cargos
(organograma)?

1.2

Esta especificada as atribui¢cbes de todo o
pessoal que orienta, realiza ou verifica trabalhos
gue afetem os resultados das atividades do
laboratorio (descricdo cargo)?

1.3

E comunicado ao pessoal suas atribuicdes?

1.4

O laboratério possui programa de treinamento
para o pessoal que executa atividades no
laboratorio?

O laboratério possui pessoal independente das
atividades dos projetos, com autoridade e os
recursos necessarios para:

15

a) Implementar, manter e melhorar o sistema de
gestao?

1.6

b) Identificar desvios do sistema de gestao ou dos
procedimentos para a realizacdo das atividades
do laboratorio?

1.7

1. Organizacéao e Pessoal

c) Iniciar agbes para evitar ou minimizar tais
desvios?

1.8

d) Relatar ao responsavel do laboratério sobre o
desempenho do sistema de gestao e qualquer
necessidade de melhoria?

1.9

O laboratério define e documenta o conjunto de
atividades do laboratério para as quais estd em
conformidade com o SGQ (escopo)?

1.10

O laboratério possui lista dos projetos em
andamento e concluidos com a informagéo sobre
técnica empregada, titulo projeto, datas de inicio
e término (previsado), nome do responsavel pelo
estudo e financiador do projeto?
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OoP

NC

2. Instalagbes

21

As instalacdes e as condi¢des ambientais sédo
adequadas as atividades de laboratorio?

2.2

A planta do laboratorio apresenta grau adequado
de separacdo entre as diferentes atividades para
garantir que cada projeto seja conduzido de modo
a ndo ocorrer misturas entre materiais de projetos

distintos?

2.3

As areas estao limpas, organizadas e com

passagem desobstruida?

24

O laboratério tem estabelecido procedimento para
limpeza e descontaminagdo de materiais e do

ambiente laboratorial?

2.5

Existe controle de pragas?

oP

NC

3. Equipamentos

3.1

O laboratério tem um procedimento para
manuseio, limpeza, conservacao, manutencao,
verificacdo e calibracdo (quando apropriado) dos
equipamentos que tem impacto na qualidade dos
resultados, a fim de assegurar seu correto
funcionamento e para evitar contaminacéo ou
deterioracao?

3.2

S&0 mantidos registros de equipamentos que
possam influenciar as atividades do laboratério
guanto a operacao, manutencao, verificacdo e
calibracdo?

3.3

Os equipamentos estdo limpos e em bom estado
de trabalho?

3.4

Os equipamentos de medic¢édo séo calibrados,
guando necessario?

3.5

O laboratério estabelece um programa de
calibracdo?

3.6

Todo equipamento que necessite de calibragéo
esta etiguetado de forma que permita que o
usuario do equipamento identifique prontamente a
situacéo de calibragdo?

3.7

Equipamento com defeitos ou quebrado é isolado
para evitar sua utilizacdo, ou é claramente
identificado como fora de servigo, até que tenha
sido verificado que esta funcionando
corretamente?




39

oP

NC

4. Reagentes

4.1

A utilizacdo dos reagentes respeita as
recomendacdes de uso do fabricante, condi¢cbes
de preservacgdo, armazenamento e 0s prazos de
validade?

4.2

Os reagentes preparados pelo laboratério
possuem identificacdo com no minimo as
seguintes informacdes: nome, concentracdo, data
da preparacao, data de validade e identificagéo do
preparador?

4.3

Existe procedimento para preparo de reagentes e
registro do preparo?

4.4

O laboratério tem definido o tipo e o grau de
pureza da 4gua reagente?

4.5

Existe procedimento para o controle da qualidade
da agua reagente?

oP

NC

5. Amostras

51

O laboratério possui procedimento para coleta de
amostras?

5.2

O procedimento aborda os fatores a serem
controlados para assegurar a validade dos
resultados como, cuidados durante a coleta,
transporte e estocagem?

5.3

As amostras s&o devidamente identificadas,
contendo no minimo, as seguintes informacdes ou
referéncia a: nome da pessoa que realizou a
coleta, data coleta, projeto e validade (quando
aplicavel)?

54

O modo de armazenamento das amostras
assegura que nao serao confundidas fisicamente
entre 0s projetos?

OoP
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6. Instrucdes escritas

6.1

O laboratério utiliza técnicas e procedimentos para
todas as atividades?

6.2

Todas as técnicas, procedimentos e
documentacéo de apoio, como instru¢des, hormas,
manuais pertinentes para as atividades de
laboratério, sdo mantidos atualizados e estao
prontamente disponiveis ao pessoal?

6.3

Salvo que néo seja apropriado ou possivel, o
laboratodrio assegura a utilizagdo da ultima verséo
vélida de uma instrug&o, procedimento ou outro
documento relacionados as atividades
laboratoriais?
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7. Projetos de pesquisa

7.1

Existe procedimento para elaboracéo de projetos
de pesquisa?

O procedimento assegura que:

7.2

a) o laboratério tem a capacidade e 0s recursos
para execucéo do projeto?

7.3

b) novas técnicas séo verificas quanto a
capacidade de execucéo, antes de implanta-las,
assegurando que alcan¢a o desempenho
requerido?

7.4

¢) o modo de coleta e registro de dados séo
planejados antes do inicio das atividades?

7.5

d) os custos dos projetos sdo sumarizados e
avaliados?

7.6

€) um cronograma de trabalho seja elaborado e
revisado periodicamente?

1.7

f) alteracBes no projeto sado registradas incluindo
a descricdo da alteracao e data da alteracdo?

7.8

g) toda documentacéao do projeto é armazenada
de forma a evitar perdas?

7.9

h) medidas, observagdes e ensaios sédo
realizados de acordo com o projeto e POP
relevantes?

7.10

i) os resultados destas medidas, observacoes e
ensaios sao registrados diretamente,
prontamente, exatamente e legivelmente e sédo
assinados (ou rubricados) e datados?

7.11

i) quaisquer mudancas nos dados brutos,
incluindo dados armazenados em computadores,
nao mascararam entradas prévias, incluiram o
motivo da mudanca e identificaram a pessoa
responsavel pela mudanca e a data em que isso
foi feito?

7.12

) os registros técnicos para cada atividade de
laboratorio contém os resultados e as
informacdes suficientes para facilitar, se possivel,
a identificacéo de fatores que afetem o resultado,
bem como para possibilitar que a atividade de
laboratorio seja repetida em condi¢gfes o mais
préximo possivel das condi¢cbes originais?

7.13

n) quaisquer acontecimentos imprevistos (desvios
ou ndo conformidades) sao investigados,
avaliados e mantido registro?
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formalmente ao reclamante o término do
tratamento da reclamacéo?

2=C oP NC

o | 8.1 O laboratério possui manual de biosseguranca que
© contemple, no minimo, normas e condutas de
E g seguranca biologica, fisica, quimica, ocupacional e
® S ambiental, instrucdes de uso para 0s
9 i‘% equipamentos de protecao individual (EPI) e de
80 protecao coletiva (EPC) e procedimentos em caso
g3 de acidentes?

S § 8.2 | O laboratério possui procedimento para descarte
ERA de todos os tipos de residuos gerados, conforme
9o normas nacionais / local vigentes?
) 18.3| O pessoal esta treinado no manual de
®© biosseguranca e procedimento de descarte?

2=C oP NC
9.1 | O laboratério tem um processo documentado para
receber, avaliar e tomar decisdes sobre
reclamacbes?

@ O processo para tratamento de reclamacdes inclui
Q no minimo os seguintes elementos e métodos:

© | 9.2 | a) descricdo do processo para receber, registrar e
% investigar a reclamacao e decidir quais acées tem
E gque ser tomadas em resposta a reclamacéo;

@ | 9.3 | b) monitorar e registrar reclamacdes, incluindo

o acles tomadas para resolvé-las;

9.4 | Sempre que possivel, o laborat6rio notifica
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10. Trabalho ndo conforme

10.1

O laboratério possui procedimento quando
gualquer aspecto das atividades de laboratério
nado estd em conformidade com seus préprios
procedimentos ou com 0s requisitos acordados
nos projetos?

O procedimento assegura que ao ocorrer uma
ndo conformidade, o laboratorio:

10.2

a) reage a ndo conformidade e, conforme
aplicavel toma acao para controla-la (incluindo
interrupcao ou repeticdo do trabalho) e corrigi-la
e lida com as consequéncias?

10.3

b) avalia a necessidade de a¢éo para eliminar
a(s) causa(s) da ndo conformidade, a fim de que
ela ndo se repita ou ocorra em outro lugar?

10.4

¢) analisa criticamente a ndo conformidade,
incluindo uma analise do impacto em resultados
anteriores?

10.5

d) decide sobre a aceitabilidade do trabalho ndo
conforme?

10.6

e) cancela o trabalho, quando necessario?

10.7

f) determina as causas da ndo conformidade?

10.8

g) determina se ndo conformidades similares
existem, ou se podem potencialmente ocorrer?

10.9

h) implementa qualquer acdo necessaria?

10.10

O laboratério retém registros dos trabalhos ndo
conformes e das acdes necessarias?

10.11

O responsavel pelo projeto e/ou do laboratério
sdo comunicados quanto da ocorréncia e
tratamento de ndo conformidades?
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11. Documentacdo do sistema de gestao

111

O laboratério estabelece, documenta e mantém
politicas e objetivos para o atendimento ao
proposito do SGQ e assegura que estes sao
reconhecidos e implementados em todos os
niveis da organizacao do laboratério?

11.2

Toda a documentacéao relacionada com o
atendimento aos requisitos do SGQ esté inclusa,
referenciada ou vinculada ao sistema de gestao?

11.3

O laboratério estabelecer e retém registros
legiveis para demonstrar o atendimento aos
requisitos do SGQ?

114

O laboratério controla os documentos
relacionados ao SGQ quanto ao
armazenamento, arquivamento, protecéo
(perdas/alteracao), recuperacéo e tempo de
retencao?

115

O laboratério mantém lista atualizada dos
documentos?

O laboratério assegurar que:

116

a) os documentos sdo aprovados com relacdo a
sua adequacao antes de serem emitidos por
pessoal autorizado?

11.7

b) os documentos sao periodicamente
submetidos a analise critica e, conforme
necessario, atualizados?

11.8

c) as alteracdes e a situacao atual da revisédo
dos documentos séo identificadas?

11.9

d) as versdes pertinentes dos documentos
aplicaveis estao disponiveis nos pontos de
utilizacao e, quando necessario, sua distribuicéo
é controlada?

11.10

e) os documentos sdo univocamente
identificados?

11.11

f) a utilizacdo nao intencional de documentos
obsoletos € evitada e uma identificagéo
apropriada é aplicada se estes forem retidos
para qualguer proposito?

11.12

g) arquivos histéricos de documentos séo
mantidos?
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12. Auditoria

O laboratoério:

12.1

a) conduz auditorias internas a intervalos
planejados para verificar se o sistema de gestao e
as atividades do laboratério estdo de acordo com
0s requisitos do préprio laboratério?

12.2

b) defini os critérios de inspecao e o0 escopo
(abrangéncia) para cada auditoria?

12.3

d) implementa ag¢des corretivas para as nao
conformidades encontradas?

12.4

e) retém registros das inspecdes realizadas?
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ANEXO 2 - Normas de Publicacao da Revista

Accreditation and Quality Assurance

V i
! Journal for Quality, Comparability and Reliability in Chemical Measurement
A
\J/
INSTRUCTIONS FOR AUTHORS

Avrticle types

Practitioner's Report

Criteria: competent applications of metrological concepts in real-world cases which may be
assumed to be of interest to a wider audience, examples of 'best practice’ in metrology in
chemistry, technical issues

Length: typically 3 to 6 printed pages*

Components: Abstract, Keywords, References mandatory

* one printed page accommodates roughly 6000 characters plain text, a simple one-column

wide diagram takes the space of approximately 1000 characters

Title Page

Please use this template title page for providing the following information.

The title page should include:

The name(s) of the author(s)

A concise and informative title

The affiliation(s) of the author(s), i.e. institution, (department), city, (state), country
A clear indication and an active e-mail address of the corresponding author

If available, the 16-digit ORCID of the author(s)

If address information is provided with the affiliation(s) it will also be published.

For authors that are (temporarily) unaffiliated we will only capture their city and country of

residence, not their e-mail address unless specifically requested.

Abstract
Please provide an abstract of 150 to 250 words. The abstract should not contain any undefined

abbreviations or unspecified references.


https://www.springer.com/journal/769/
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For life science journals only (when applicable)

Trial registration number and date of registration

Trial registration number, date of registration followed by “retrospectively registered”

Keywords
Please provide 4 to 6 keywords which can be used for indexing purposes.

Declarations

All manuscripts must contain the following sections under the heading 'Declarations’.

If any of the sections are not relevant to your manuscript, please include the heading and write

'Not applicable’ for that section.

To be used for non-life science journals

Funding (information that explains whether and by whom the research was supported)

Conflicts of interest/Competing interests (include appropriate disclosures)

Availability of data and material (data transparency)

Code availability (software application or custom code)

Authors' contributions (optional: please review the submission guidelines from the journal

whether statements are mandatory)

Text Formatting

Manuscripts should be submitted in Word.

Use a normal, plain font (e.g., 10-point Times Roman) for text.

Use italics for emphasis.
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Use the automatic page numbering function to number the pages.

Do not use field functions.

Use tab stops or other commands for indents, not the space bar.

Use the table function, not spreadsheets, to make tables.

Use the equation editor or MathType for equations.

Save your file in docx format (Word 2007 or higher) or doc format (older Word versions).
Manuscripts with mathematical content can also be submitted in LaTeX.

Headings

Please use no more than three levels of displayed headings.

Abbreviations
Abbreviations should be defined at first mention and used consistently thereafter.

Footnotes

Footnotes can be used to give additional information, which may include the citation of a
reference included in the reference list. They should not consist solely of a reference citation,
and they should never include the bibliographic details of a reference. They should also not

contain any figures or tables.

Footnotes to the text are numbered consecutively; those to tables should be indicated by
superscript lower-case letters (or asterisks for significance values and other statistical data).

Footnotes to the title or the authors of the article are not given reference symbols.

Always use footnotes instead of endnotes.

Acknowledgments
Acknowledgments of people, grants, funds, etc. should be placed in a separate section on the

title page. The names of funding organizations should be written in full.

Special Styling Conventions for Metrology
For metrology in chemistry, Sl units and 1SO norms must be followed in all cases (e.g., insert

a space between number and %).
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Citation

Reference citations in the text should be identified by numbers in square brackets. Some
examples:

1. Negotiation research spans many disciplines [3].

2. This result was later contradicted by Becker and Seligman [5].

3. This effect has been widely studied [1-3, 7].

Reference list

The list of references should only include works that are cited in the text and that have been
published or accepted for publication. Personal communications and unpublished works should
only be mentioned in the text. Do not use footnotes or endnotes as a substitute for a reference

list.

The entries in the list should be numbered consecutively.

e Journal article
Nugen S, Baeumner HJ (2008) Trends and opportunities in food pathogen detection. Anal
Bioanal Chem 391:451-454
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e Book
South J, Blass B (2001) The future of modern genomics. Blackwell, London

e Book chapter
Brown B, Aaron M (2001) In: Smith J (ed) The rise of modern genomics, 3rd edn. Wiley, New
York
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e Online document
Healthwise Knowledgebase (1998) US Pharmacopeia, Rockville. http://www.healthwise.org.
Accessed 21 Sept 1998

Always use the standard abbreviation of a journal’s name according to the ISSN List of Title
Word Abbreviations.

If you are unsure, please use the full journal title.

Tables

All tables are to be numbered using Arabic numerals.

Tables should always be cited in text in consecutive numerical order.

For each table, please supply a table caption (title) explaining the components of the table.
Identify any previously published material by giving the original source in the form of a
reference at the end of the table caption.

Footnotes to tables should be indicated by superscript lower-case letters (or asterisks for

significance values and other statistical data) and included beneath the table body.

Figure Lettering

To add lettering, it is best to use Helvetica or Arial (sans serif fonts).

Keep lettering consistently sized throughout your final-sized artwork, usually about 2-3 mm
(8-12 pt).

Variance of type size within an illustration should be minimal, e.g., do not use 8-pt type on an
axis and 20-pt type for the axis label.

Avoid effects such as shading, outline letters, etc.

Do not include titles or captions within your illustrations.

Figure Numbering

All figures are to be numbered using Arabic numerals.

Figures should always be cited in text in consecutive numerical order.

Figure parts should be denoted by lowercase letters (a, b, c, etc.).

If an appendix appears in your article and it contains one or more figures, continue the

consecutive numbering of the main text. Do not number the appendix figures,"Al, A2, A3, etc."
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Figures in online appendices (Electronic Supplementary Material) should, however, be

numbered separately.

Figure Captions

Each figure should have a concise caption describing accurately what the figure depicts. Include
the captions in the text file of the manuscript, not in the figure file.

Figure captions begin with the term Fig. in bold type, followed by the figure number, also in
bold type.

No punctuation is to be included after the number, nor is any punctuation to be placed at the
end of the caption.

Identify all elements found in the figure in the figure caption; and use boxes, circles, etc., as
coordinate points in graphs.

Identify previously published material by giving the original source in the form of a reference

citation at the end of the figure caption.

Figure Placement and Size

Figures should be submitted separately from the text, if possible.

When preparing your figures, size figures to fit in the column width.,

For large-sized journals the figures should be 84 mm (for double-column text areas), or 174
mm (for single-column text areas) wide and not higher than 234 mm.

For small-sized journals, the figures should be 119 mm wide and not higher than 195 mm.

Permissions

If you include figures that have already been published elsewhere, you must obtain permission
from the copyright owner(s) for both the print and online format. Please be aware that some
publishers do not grant electronic rights for free and that Springer will not be able to refund any
costs that may have occurred to receive these permissions. In such cases, material from other

sources should be used.

Accessibility
In order to give people of all abilities and disabilities access to the content of your figures,

please make sure that
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All figures have descriptive captions (blind users could then use a text-to-speech software or a
text-to-Braille hardware)

Patterns are used instead of or in addition to colors for conveying information (colorblind users
would then be able to distinguish the visual elements)

Any figure lettering has a contrast ratio of at least 4.5:1



