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RESUMO

Objetivo: Avaliar o processo de implantagdo de um sistema de qualidade
em um laboratdrio de pesquisa basica, avaliando a viabilidade e
os impactos dessa melhoria. Métodos: Tratou-se de um estudo
qualitativo prospectivo. Utilizou-se a norma NIT DICLA 035 -
Principios das Boas Préticas de Laboratério (BPL) e documentos
da Organisation for Economic Co-operation and Development para
complementar o planejamento e a implantagédo de um Sistema de
Gestdo da Qualidade, em um laboratério de pesquisa basica. Em
paralelo, utilizou-se a ferramenta PDCA para definir os objetivos de
cada etapa de implantacéo do sistema de qualidade. Resultados:
Este trabalho possibilitou ao laboratério atender requisitos solicitados
pela norma NT DICLA 035 e implementa-los durante a execugéo de
um projeto, dentre eles a elaboracdo de documentos, bem como
estabelecer rotinas importantes para o andamento do mesmo, como
a identificacéo de ndo conformidades, rastreabilidade de dados e
calibracéo de equipamentos. Conclusao: A implantacao do Sistema
da Qualidade BPL, nesse cenario, é viavel, gerando impactos positivos
na rotina do laboratério.

Descritores: Laboratdrios/normas; Pesquisa basica; Gestdo de qualidade;
Certificagdo/normas

ABSTRACT

Objective: To evaluate the process of implementing a quality
management system in a basic research laboratory of a public
institution, particularly considering the feasibility and impacts of
this improvement. Methods: This was a prospective and qualitative
study. We employed the norm “NIT DICLA 035 — Principios das
Boas Préaticas de Laboratorio (BPL)” and auxiliary documents

of Organisation for Economic Co-operation and Development to
complement the planning and implementation of a Quality System,
in a basic research laboratory. In parallel, we used the PDCA tool
to define the goals of each phase of the implementation process.
Results: This study enabled the laboratory to comply with the NIT
DICLA 035 norm and to implement this norm during execution of a
research study. Accordingly, documents were prepared and routines
were established such as the registration of non-conformities,
traceability of research data and equipment calibration. Conclusion:
The implementation of a quality system, the setting of a laboratory
focused on basic research is feasible once certain structural changes
are made. Importantly, impacts were noticed during the process, which
could be related to several improvements in the laboratory routine.

Keywords: Laboratories/standards; Basic research; Quality management;
Certification/standards

INTRODUCAO

A gestao das atividades de pesquisa, vista de uma pers-
pectiva estratégica, pode agregar valor a instituicao,
seja sob a forma dos conhecimentos gerados, pela
transferéncia de resultados a sociedade, pela captagao
de recursos para a pesquisa ou pela reducao dos custos
operacionais®.

Para implementar um Sistema de Gestao da
Qualidade, € necessario haver acdes de planejamento,
preparacao de documentagao, treinamento de recursos
humanos em processos de acreditacdo e conducido de
auditorias internas, para avaliar a qualidade, com base
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em politicas e objetivos estabelecidos. Além disso, essa
implementacdo requer ainda organizacdo de seus pro-
cessos e flexibilidade, para avaliagdo e melhoria conti-
nua de seus produtos e/ou processos®.

Para ser funcional, esse sistema deve ser aberto e di-
namico, e sua complexidade deve ser medida de acordo
com a diversidade de produtos e servicos oferecidos, a
quantidade de pessoas envolvidas, o nimero de proces-
sos a serem gerenciados, os indicadores e documentos
utilizados para medir e padronizar os processos®. A
implementacdo de um sistema da qualidade € um pro-
cesso lento e caro, mas pode trazer inimeras vantagens
interna e externamente a instituicao, dentre elas uma
melhor imagem da empresa frente a seus clientes®.
Permite, ainda, vantagens para os diretores, funciona-
rios e clientes, como padronizagao e maior controle dos
processos, maior poder de deteccao e correcao de erros
e maior confiabilidade analitica, respectivamente™.

De acordo com a International Organization for
Standardization (ISO) 9001:2008®), para a implantagiao
de um Sistema de Gestao da Qualidade pode ser utili-
zada a abordagem oferecida pela ferramenta Plan-Do-
Check-Act (PDCA - Planejar-Implantar-Avaliar-
Melhorar). Essa ferramenta € aplicavel no gerencia-
mento e na melhoria de projetos, pois permite a iden-
tificacdo dos objetivos, metas e método do projeto
(planejar), o treinamento dos envolvidos e a implemen-
tacao do que foi planejado (implantar), a analise de re-
sultados e a avaliagdo do atendimento aos objetivos e
metas propostas (avaliar), a realizacdo de melhoria no
método, objetivos e metas para otimizacao do projeto
com base no objetivo definido (melhoria)®.

No Brasil, os principios para BPL estao descritos
na norma NIT DICLA 035, que define Boas Praticas
de Laboratério (BPL) como “um sistema de qualidade
que abrange o processo organizacional e as condigoes
nas quais estudos nao clinicos de saude e de seguranca
ao meio ambiente sdo planejados, desenvolvidos, mo-
nitorados, registrados, arquivados e relatados”®. Os
requisitos de BPL estao voltados para o planejamento
adequado, para o desempenho de técnicas de controle,
para o registro fiel de todas as observacdes, para um
acompanhamento adequado das atividades e para o ar-
quivamento completo de todos os dados brutos obtidos,
e servem para eliminar muitas fontes de erro”. Seus
principios devem ser aplicados aos itens dos ensaios de
seguranca de testes nao clinicos contidos em produtos
farmacéuticos, pesticidas, cosméticos, medicamentos
veterinarios, bem como nos aditivos alimentares, aditi-
vos para alimentos e produtos quimicos industriais.

E importante lembrar que o processo de imple-
mentacio da NIT DICLA 035© nao caracteriza a
certificacao do laboratério, mas sim a acreditacao deste
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em uma atividade especifica. O processo de acreditacao
do laboratdrio € de carater voluntario e representa o re-
conhecimento formal da competéncia de um laborat6-
rio ou organizacao para desenvolver tarefas especificas,
segundo requisitos estabelecidos. No Brasil, € feito pelo
Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia
(INMETRO). Ja o processo de certificacao significa o
“procedimento que objetiva prover adequado grau de
confianca em um determinado produto, mediante o
atendimento de requisitos definidos em normas ou regu-
lamentos técnicos”™®.

Para a implementacao dos principios da BPL, dois
aspectos criticos devem ser considerados: em primeiro
lugar, ao invés de regras (comuns as demais normas),
existem diretrizes que necessitam de interpretagao du-
rante a aplicacido; em segundo lugar, esses principios
exigem a melhoria continua, que esté ligada ao avango
do conhecimento técnico e cientifico, a fim de manter o
sistema da qualidade®. No presente trabalho, avaliou-
-se a possibilidade de implantacao de um Sistema de
Gestao da Qualidade a um projeto de pesquisa basica,
desenvolvido em um laboratdrio de uma instituicao pa-
blica, voltada para a pesquisa e o desenvolvimento.

OBJETIVO

Avaliar o processo de implantacao de um Sistema de
Gestdo da Qualidade em um laboratério de pesquisa
basica de uma instituicdo publica, verificando a viabi-
lidade da implantacao de um Sistema de Gestao da
Qualidade; descrever os impactos do processo de im-
plantacdo, de acordo com indicadores selecionados; e
analisar a percepcao dos pesquisadores acerca de siste-
mas de gestao da qualidade.

METODOS

Natureza do estudo

Trata-se de um estudo qualitativo prospectivo, realiza-
do em uma instituicao publica voltada para a pesquisa
e o desenvolvimento, analisando a viabilidade e os impac-
tos desse processo. O Laboratério de Imunoparasitologia
(LIP) tem como foco o estudo da imunopatogénese da
leishmaniose, uma doenca infecciosa transmitida por
insetos vetores. O LIP estd situado no Centro de Pesquisas
Gongalo Muniz (CPqGM), um dos centros regionais
da Fundacao Oswaldo Cruz (FIOCRUZ), associada ao
Ministério da Sauade.

Selecao das normas aplicaveis
Considerando-se que ndo hd uma norma direcionada
exclusivamente a Laboratérios de Pesquisa, selecionou-



-se a norma NIT DICLA 035© — Principios das BPL,
uma vez que esta atendeu aos critérios previamente
definidos. Documentos de orientacao da Organisation
for Economic Co-operation and Development (OECD)
sobre Principios para BPL® também foram utilizados
de modo complementar.

Etapas da implantacao do sistema

Foi escolhida a ferramenta PDCA®. O projeto foi de-
senvolvido entre os meses de janeiro e dezembro de
2010, periodo em foram executadas as etapas descritas
a seguir.

Na primeira etapa (Planejamento), que ocorreu
em janeiro de 2010, definiram-se a politica, os obje-
tivos e o organograma do laboratdrio. Considerando
que a norma NIT DICLA 035® estabelece que os cri-
térios sejam aplicados a estudos com base em planos
pré-estabelecidos, ainda nessa etapa escolheu-se o es-
tudo e foi elaborado o plano. Os critérios para esco-
lha do estudo “Pesquisa de prevaléncia de leishmaniose
em doadores de sangue assintomadticos na cidade de
Salvador” foram: tema de importancia para a saude
publica e facilidade na execucao, sobretudo em rela-
cao aos ensaios realizados. Definiram-se também os
indicadores para a avalia¢ao (Tabela 1) do impacto do
processo de implantacao de um Sistema de Gestao da
Qualidade.

Tabela 1. Indicadores para avaliagdo do impacto do processo de implantagéo de
um Sistema de Gestao da Qualidade

Processo Atividade Indicador Antes Depois
Gestao do Reunido com o NUmero de atas de NR 0
Processo BPL  diretor de estudos  reunido do diretor do

estudo com a equipe

envolvida para tratar

de assuntos sobre o

Sistema de Gestao

da Qualidade e

andamento do projeto
Gestéo da Identificagao e Nimero de néo NR 0
Qualidade tratamento de conformidades

ndo conformidades  registradas

Gestéo de Calibracdo Namero de R 314 =21%
Equipamentos instrumentos

utilizados no estudo

calibrados
Gestao de Controle de NUmero de R 19/19 = 100%
Documentos  documentos procedimentos

operacionais descritos
para realizacao das

andlises, exigidos pela
norma NIT DICLA 035
e demais relacionadas

BPL: Boas Préticas de Laboratério; NR: ndo registrado; R: registrado.
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Na segunda etapa (Implantacao/Execu¢ao), ocorrida
entre os meses de fevereiro e setembro, os envolvidos no
estudo foram capacitados, a adequagio do laboratorio en-
volvido foi avaliada de acordo com aos requisitos da norma
NIT DICLA 035, e os documentos necessarios a implan-
tagcdo da mesma foram elaborados, revisados e aprovados.
Nesse mesmo periodo, foi executado o estudo escolhido,
“Pesquisa de prevaléncia de leishmaniose em doadores
de sangue assintomaticos na cidade de Salvador”.

Na terceira etapa (Avaliagao), ocorrida entre outu-
bro e dezembro, coletaram-se informacoes referentes
ao atendimento dos requisitos da norma escolhida, a
percepcao dos envolvidos no estudo sobre sistemas de
qualidade, sendo levantadas as dificuldades encontra-
das pelos envolvidos. Na etapa de avaliacdo da percep-
¢ao dos envolvidos, um questionario foi aplicado a 20
pessoas, sendo 10 pesquisadores e 10 estudantes. Todos
os envolvidos foram informados sobre a natureza da pes-
quisa e assinaram um Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido; o trabalho foi aprovado pelo Comité
de Etica em Pesquisa (CEP), com protocolo nimero
237/2010.

A etapa de Melhoria, prevista na ferramenta PDCA
escolhida, ndo foi contemplada neste trabalho, por en-
tender tratar-se de uma etapa a ser realizada em estu-
dos futuros, apds as conclusdes aqui encontradas.

RESULTADOS

A etapa de Planejamento foi elaborada pelos envolvi-
dos no projeto e aprovada pela chefia do laboratorio.
Durante a elaboragao do plano de estudo, verificou-se
a necessidade de acrescentar ao projeto uma norma
complementar NIT DICLA 04319 — Aplicacao dos
Principios de BPL a Organizac@o e ao Gerenciamento
de Estudos em Multiplas Localidades (Multi-Site), uma
vez que a etapa de coleta de amostras utilizadas no es-
tudo aconteceu em uma instituicao diferente. Ap6s de-
fini¢ao do estudo e elaboracdo do plano, os indicadores
foram analisados depois da conclusdo do projeto (Tabe-
la 1). Os resultados revelam que nao houve registros de
reunides ocorridas entre o diretor de estudos e a equipe
envolvida no estudo durante o processo de implantagao
da norma NIT DICLA 035®. Os fatos considerados nao
conformes foram registrados, porém nao houve apon-
tamento do tratamento aplicado as ndo conformidades.
Além disso, a instituicdo ainda ndo dispoe de uma po-
litica de gestao de equipamentos, envolvendo a cali-
bragdo ou a manutencgao preventiva. A elaboracdo dos
documentos foi o Gnico requisito que pode ser conside-
rado como atendido, uma vez que todos os documentos
necessarios e solicitados pela norma foram elaborados
e utilizados pela equipe executora do estudo.
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Na segunda etapa (Implantagao/Execuc¢ao), os en-
volvidos no estudo foram capacitados, a adequagao do
laboratoério envolvido foi avaliada de acordo com aos
requisitos da norma NIT DICLA 035. Esse diagnostico
forneceu informacoes importantes para identificacao
dos principais pontos a serem melhorados pelo labora-
torio (Tabela 2).

Tabela 2. Resultado do diagnéstico do nivel de adequagao do laboratério aos re-
quisitos de Boas Préticas de Laboratério

Requisitos . Antos f’a Apés_a
implantacao (%) Implantacao (%)
Pessoal 40 60
Ambiente de trabalhofinstalacoes 20 60
Controle de dados bruto 20 20
Equipamentos, materiais e reagentes 20 80
Sistema de Gestao 20 80
Controle de documentos 0 80
Aquisicao 20 40
Controle de registros 20 80

Foram escolhidos oito requisitos e, destes, apenas
“Sistema de Gestao” e “Aquisicao” nao sao exigidos pe-
la norma NIT DICLA 035©. No entanto, optou-se por
inclui-los, pois sdo requisitos importantes na gestao da
qualidade. No diagnéstico realizado antes do processo
de implantacdo, nenhum requisito havia alcancado o
percentual de 50% de atendimento. Entre os requisitos
que tiveram o menor indice, destaca-se o de “Controle
de documentos”, o mesmo que, quando avaliado apds o
processo de implantacdo, obteve a maior evolucao, alcan-
cando 80% de atendimento. O requisito “Dados brutos”
nao obteve melhoria, mesmo apds o processo de implan-
tacdo. Quanto aos documentos necessarios, foram feitos
de acordo com modelo padronizado e encaixaram-se em
niveis hierarquicos predefinidos (Quadro 1).

Quadro 1. Modelo de padronizagdo de documentos do estudo — baseado na ISO
17025:2005""

Nivel Tipo Sigla Funcéo
1 Manual da MQ  Dispor a estratégia para a Gestao do Laboratorio
Qualidade do e as preconizagOes nele contidas tém caréter
Laboratério obrigatorio. Nesse nivel, esta descrito “o que 0
laboratorio se propde a fazer para assegurar a
qualidade de suas pesquisas e servi¢os”
2 Procedimentos  POP  Descrever quais séo as técnicas e taticas
Operacionais utilizadas para manter funcionante suas pesquisas
Padrdo € processos operacionais, “como a empresa
se organiza para fazer o que diz que faz com
qualidade”
3 Registros R Provar o que o Laboratorio faz; é a evidéncia
objetiva de que o laboratorio tem um sistema de
qualidade efetivo
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O estudo foi conduzido conforme o plano previa-
mente elaborado, considerando os requisitos da norma
selecionada; apds seu término, um relatério final foi
redigido, conforme recomendado pela NIT DICLA
035©, com as informagoes do estudo executado.

Na etapa de Avaliacdo, coletaram-se informagoes
referentes ao atendimento aos requisitos da norma es-
colhida e a percepcao dos envolvidos no estudo sobre
sistemas de qualidade, e foram observadas as dificul-
dades encontradas pelos envolvidos. Para avaliacao da
percepcao dos envolvidos, um questiondrio foi aplicado
a 20 pessoas, sendo 10 pesquisadores e 10 estudantes.
A porcentagem de atendimento aos requisitos da nor-
ma mostrou que o requisito com melhor avaliacao foi
“Controle de documentos”, alcangando um percentual
de 100% de atendimento (Figura 1), enquanto que o
requisito “Controle de dados brutos” teve o pior de-
sempenho, demonstrando ser este o principal ponto
de melhoria. Os resultados obtidos demonstram ain-
da que, embora o processo de implantacdo nao tenha
ocorrido em sua totalidade, mudancas efetivas ocorre-
ram. Por exemplo, foram elaborados procedimentos,
equipamentos foram calibrados, e os registros de uso
dos equipamentos passaram a ser realizados. Esse con-
junto de medidas garante a rastreabilidade da utiliza-
¢ao dos equipamentos, evitando uso inadequado. Outra
melhoria pdde ser observada por meio do controle de
reagentes, considerando que todos estavam identifica-
dos quanto ao seu armazenamento, € um controle mais
rigoroso foi implementado. Foi implantado um formu-
lario de registro das nao conformidades encontradas,
tornando o registro das informacoes sistematizado e
evidenciando o tratamento dado.

A pesquisa para avaliar a percep¢ao dos envolvidos
acerca de sistema da qualidade demonstrou que ha um
entendimento correto sobre a definicao de Qualidade.
O registro dos dados em livros apropriados, a realiza-

m Antes da implantagio
W Apés a implantagio

|
M

|
Pessoal I_
0% 50% 100%

Figura 1. Resultado do diagndstico do nivel de adequagao do laboratdrio aos
requisitos para Boas Préticas de Laboratério



cao dos experimentos seguindo POPs e a calibracao e
manutencdo de equipamentos foram relatados como
modos pelos quais a Qualidade pode ser identificada
ou aplicada no trabalho. Dentre os entrevistados, 50%
responderam que utilizam as ferramentas da qualidade
ha algum tempo, antes mesmo de entrar no CPqGM,
enquanto a outra metade relatou que comecgou a uti-
liza-las apenas apds o ingresso na instituicdo. Ainda
dentre os entrevistados, 75% deles julgaram que um
sistema de qualidade é muito importante, tanto para o
bom andamento do trabalho quanto para os resultados
obtidos. Ainda pdde ser verificado que 91% das pessoas
entrevistadas nunca foram impedidas de realizar algum
trabalho ou publicacdo, por ndo haver, na instituicao
um Sistema da Qualidade implementado, evidenciando
0 quanto esse tema necessita de divulgacao e o quanto
esse processo ainda € incipiente. Quando perguntado
se os entrevistados tinham conhecimento sobre como
acontece o processo de implantacao de um Sistema da
Qualidade, 66% relataram desconhecer o processo. Por
fim, 75% dos entrevistados demonstraram ter vontade
de participar de curso/palestra ou treinamento na area
de Qualidade. Esses dados revelam, de modo geral, que
tanto os pesquisadores quanto os estudantes tém um
entendimento adequado em relagao ao tema e reconhe-
cem a importancia desse processo (Tabelas 3 e 4).

Tabela 3. Resultado do questionario realizado com pesquisadores e estudantes
para avaliar a percepcao dos mesmos acerca de Sistemas da Qualidade

Itens Respostas %
Tempo que pratica/utiliza Ha algum tempo, antes mesmo de entrar no 50
ferramentas da Qualidade ~ CPgGM

no degenvo\vxmento de sua Comecei a utilizar as ferramentas da Qualidade 50
pesquisa apos entrar no CPqGM

Pontuagdo da importancia  E importante, mas nao sei como implementar 25
que um Sistema da E muito importante para 0 bom andamento e 75

Qualidade tem no trabalho resultados do trabalho

CPgGM: Centro de Pesquisas Goncalo Muniz.

Tabela 4. Resultado do questionario realizado com pesquisadores e estudantes
para avaliar a percepcao dos mesmos acerca de Sistemas da Qualidade

Itens Sim (%) Nao (%)
Ja foi impedido de realizar algum trabalho/publicagdo por ndo 9 91

ter um Sistema da Qualidade implementado

Tem conhecimento sobre o processo de implantagéo de um SQ 34 66
Tem vontade de participar de curso/palestra/treinamento 75 25

na area de Qualidade

SQ: Sistema de Qualidade.

O terceiro e ultimo item na etapa de Avaliacdo, que
consistiu de um levantamento das dificuldades encon-
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tradas pelos envolvidos nas etapas de Planejamento e
Implantacao/Executacdo do sistema BPL, demonstrou
que as principais dificuldades foram falta de informacao
sobre o tema, auséncia de uma norma direcionada as
atividades de pesquisa e, assim, necessidade de adequa-
¢ao da norma adotada NIT DICLA 035©®ao desenvolvi-
mento do estudo escolhido e sua flexibilizagao.

DISCUSSAO

Todo processo de implantacdo de Sistema de Gestao da
Qualidade, seja em qualquer norma utilizada, implica
necessidade de dedicacao, disponibilidade e empenho
por parte dos envolvidos. Na pesquisa basica, esse pro-
cesso ainda € pouco visivel. Em paralelo, os 6rgaos de
fomento a pesquisa no Brasil ainda ndo exigem compro-
vacao de competéncia dos laboratdrios, nem a apresen-
tacao dos requisitos de garantia da qualidade. Porém,
nos Estados Unidos e em paises da Europa e Asia, o
financiamento esta condicionado a essas evidéncias?.

E importante destacar que, a exemplo de outros
trabalhos, este também ¢é resultado de uma proposta
inovadora no cenario de gestao de ciéncia e tecnologia,
com a implantacao de um sistema da qualidade em um
laboratério de pesquisas cientificas na area da saude.
Conforme cita Nehme®, a decisao de escolha de um
tema como este deve-se, sobretudo, ao movimento de
busca de melhorias de produtos, processos e praticas de
gestao, e a busca da exceléncia nas organizacoes.

Porém todo este movimento de inovacao esbarra,
por vezes, em resisténcias e dificuldades. Ja na etapa
inicial de escolha da metodologia e, consequentemen-
te, da norma a ser aplicada, verificou-se uma escassez
de referéncias bibliograficas voltadas ao tema no Brasil.
De fato, essa escassez ja foi relatada por outros gru-
pos e foi também mencionada a resisténcia de labora-
térios quanto a implantagao de Sistema de Gestdo da
Qualidade™. Existem relatos a respeito da limitagao
imposta pela maioria das normas, as quais nao sao di-
recionadas a pesquisa, € uma necessidade de maior fle-
xibilizacdo na aplicacdo das normas existentes®.

Considerou-se extremamente positivo o fato de se
ter conseguido implementar a rastreabilidade dos da-
dos gerados nas demais pesquisas realizadas pelo labo-
ratério. Outro impacto considerado importante € o fato
de, hoje, o laboratério ser capaz de iniciar um processo,
uma vez que ja se sabe o que € necessario e o que pode
ser dispensavel.

Felicio®, em trabalho semelhante, relatou varias
dificuldades encontradas: a falta da cultura de gestao,
demonstrando estarem as pessoas estagnadas no con-
ceito de qualidade centrado na inspecao; a falta de en-
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volvimento da alta diregao; e a dificuldade na nomen-
clatura, uma vez que as pessoas nao entendem que a
palavra “produto”, definida na norma também pode ser
entendida como servico (que € o produto do Centro de
Pesquisa e Desenvolvimento), dentre outras.

Ja no presente trabalho, entre as dificuldades ci-
tadas, pode ser destacada a falta de modelos a serem
seguidos, por exemplo, para a elaboragao do plano de
estudos. Considerando que os resultados e observagoes
dos processos de investigacdo nido podem ser defini-
dos ou previstos com exata precisao e que, sobretudo,
podem divergir significativamente daqueles esperados
inicialmente, é necessario adequar e flexibilizar a nor-
ma adotada ao desenvolvimento do estudo escolhido,
o que também foi considerado uma dificuldade durante
o presente trabalho. Ainda em relagao as dificuldades
encontradas, destaca-se o fato de o projeto ter sido de-
senvolvido em uma instituicao publica, que segue uma
rotina e tem regras proprias, como compra por meio de
licitacoes, aprovacao de determinados processos por ins-
tancias superioras e, em paralelo, necessita de uma equi-
pe de auditores internos treinada para a realizacdo de
inspecodes rotineiras. Tais inspecoes poderiam contribuir
para a melhoria continua dos processos em andamento.

Em relacdo a norma e considerando os processos
de pesquisa do CPqGM, a NIT DICLA 035©® pode ser
considerada satisfatdria e aplicavel, desde que os con-
ceitos relacionados a essa norma e suas complementa-
res sejam adequados a rotina na pesquisa. Porém, ainda
se sente a necessidade de estabelecer normas mais di-
recionadas a pesquisa, que permitam a flexibilidade e a
originalidade indispensaveis para pesquisa e desenvol-
vimento. Os pesquisadores precisam de orientacio pra-
tica para adaptar os principios ja existentes em Gestao
da Qualidade aos trabalhos nao rotineiros, como sao 0s
trabalhos de experimentacao.

Outro grande desafio e ponto fundamental é fazer
com que pesquisadores e futuros pesquisadores acre-
ditem nos beneficios de um processo como esse, 0 que
pode ser conquistado por meio de treinamentos e apds
o andamento do trabalho. Estabelecer um Sistema de
Gestao da Qualidade em pesquisa e desenvolvimento
ou em qualquer outro segmento sé é possivel se as pes-
soas envolvidas estiverem convencidas ou acreditarem
plenamente em suas vantagens. Felicio® relata, em
seu trabalho, a dificuldade encontrada com doutores e
mestres, quando 70% dos entrevistados afirmaram que
a implantacao de um sistema de gestao geraria burocra-
cia, ampliando o nimero de papéis que nao agregariam
valor a pesquisa. Esse relato vem reforgar a necessidade
de se desmitificar essa realidade e intensificar os treina-
mentos com esse publico.
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E importante ressaltar que os conceitos gerais de
qualidade na pratica das investigacOoes nao sao uma
nova revelagao aos cientistas'®. O que talvez seja novo
¢ a possibilidade de poder integrar a qualidade intrin-
seca dos processos de pesquisa com fungdes do Sistema
de Gestao da Qualidade, identificando a solidez do tra-
balho. Por fim, ¢ importante destacar que, no caso do
Sistema BPL, os principios da norma sao diretrizes, ao
invés de regras, que tém como objetivo garantir a qua-
lidade e a validade dos dados gerados nos ensaios. Seu
objetivo maior, no entanto, ¢ facilitar a aceitacdo dos
dados, tanto no nivel nacional quanto no internacional,
no ambito de seus processos, mas as autoridades tém de
avaliar a necessidade intrinseca de interpretaciao duran-
te a aplicacao®. Além disso, esse sistema € um proces-
so dindmico, que exige melhoria continua em relagao
a evolucdo nos niveis técnico, cientifico e operacional.
Considera-se ser este o principal aprendizado neste tra-
balho, pois muitas dificuldades e possiveis interpreta-
¢oes devem ser consideradas durante a aplicacdo dos
principios BPL, e a experiéncia dos envolvidos foi cer-
tamente reforcada. Portanto, a implantacao do Sistema
de Qualidade BPL aplicado a um laboratoério de pes-
quisa basica de uma instituicao publica de pesquisa é
viavel, em relagao aos aspectos econdmico e estrutural,
mas depende da geracao de recursos humanos por meio
da absorg¢ao de pessoas e/ou capacitacao das existentes.

CONCLUSAO

Conclui-se que a implantacao do Sistema de Qualidade
BPL aplicado no LIP da FIOCRUZ-Bahia € viavel em
relacao aos aspectos econdmico e estrutural, mas de-
pende da geracao de recursos humanos, por meio da
absorcdo de pessoas e/ou capacitacdo dos existentes.
Além disso, o processo de implantacdo gerou impactos
positivos no desenvolvimento do estudo e na equipe en-
volvida.
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