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Selecdo de Indicadores para Avaliacao
do Desempenho de um Laboratério de
Ecotoxicologia no Contexto de uma
Instituicdo de Pesquisa

Introducao

O crescimento no uso de sistemas da qualidade aumentou a necessidade de
assegurar que os laboratérios que fazem parte de grandes organizacdes, ou oferecem
outros servicos para elas, possam operar sob um sistema de qualidade especifico.
Assim é que o processo de Revisdao de Normas para Ensaios de Toxicidade teve
inicio em 2002, com a criacdao da Comissdao de Estudo Especial Temporaria de
Analises Ecotoxicoldgicas.

A Comissdao de Estudo Especial Tempordria de Andlises Ecotoxicolégicas
(ABNT/CEET 00:001.44), criada dentro da Associacao Brasileira de Normas Técnicas
(ABNT), assumiu a tarefa de revisar normas para a realizacdo de ensaios de
toxicidade aguda e cronica. A comissdo é composta por membros que representam
universidades, instituto de pesquisas e 6rgaos ambientais estaduais e federais, além
de empresas prestadoras de servicos. No decorrer desse trabalho foram concluidos
os projetos de revisdo das normas para ensaios com daphnia, ceriodaphnia e peixes,
além de algas cloroficeas, totalizando quatro normas, que permitirdo ensaios com
novas espécies de organismos-teste.

As principais aplicacoes desses ensaios sdo o registro de produtos quimicos,
particularmente os agrotdéxicos e a avaliacdo de impactos ambientais provocados
pelo lancamento de efluentes liquidos nos corpos hidricos receptores. Ha ainda a
atuacao de outras organizacdes como o Colégio Brasileiro de Experimentacao Animal
(COBEA) que volta suas acdes para que o uso de animais, com objetivos cientificos,
seja moralmente aceitavel e tenha resultados confiaveis.

Estas iniciativas priorizam porém os procedimentos técnicos laboratoriais,
focados em ensaios e anadlises especificos. Dessa forma, objetiva-se estabelecer
procedimentos harmonicos padronizados e registros fidedignos a fim de dar
confiabilidade aos resultados obtidos e laudos fornecidos e permitir o rastreamento

das informacdes pelos laboratérios de andlise de ecotoxicologia. O interesse no
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desenvolvimento desses sistemas ocorre devido a necessidade dos laboratérios
conseguirem informacdes que possibilitem a correcdao de rumos e a confiabilidade
dos resultados (Garvin, 1992; Reis e Manas, 1999).

Neste contexto a criacdo e o desenvolvimento de indicadores de desempenho é
imprescindivel a fim de gerenciar seus processos. O gerenciamento de processos
considera que todos os processos do laboratério afetam a qualidade final de seu
produto (resultado do(s) ensaio(s)). Os elementos basicos para o gerenciamento dos
processos da qualidade sdo uma infra-estrutura apropriada englobando a estrutura
organizacional, os procedimentos gerenciais e técnicos e os recursos. Assim, a
necessidade de dispor de mecanismos de avaliacdo e comparacdo na avaliacdao
interna do desempenho da atividade deve ser priorizada por iniciativa prépria do
laboratério. Portanto, o laboratério deve possuir um sistema de avaliacdo, baseado
em indicadores, que gere informacdes objetivando a melhoria dos processos
implantados através da analise das entradas e saidas dos processos, assim como
suas deficiéncias.

Os indicadores além de atuarem como instrumentos de planejamento e
gerenciamento dos processos conferem visibilidade aos resultados alcancados. Eles
sdao medidas objetivas da eficiéncia das atividades realizadas e podem ser avaliados
comparando-se um mesmo indicador em momentos diferentes, ou comparando-o
com um referencial externo adotado como padrdao de exceléncia a ser alcancado ou
com um objetivo de melhoria teoricamente estabelecido.

Os indicadores de desempenho expressam a grandeza que permite a avaliagao
de desempenho de um laboratério e por sua vez a avaliacdo de seu desempenho
informa, através da comparacao dos resultados alcancados, quanto a sua
conformidade frente a padroes de desempenho previamente definidos.

A escolha dos indicadores de desempenho do processo em uma avaliacao
prospectiva pode ser realizada através de amostragem e testes realizados em relacao
a quaisquer requisitos de qualidade. Ja na avaliagdo retrospectiva podem ser usados
os resultados e os registros de controle de qualidade e de processo. Nesta
abordagem, baseada na anélise dos dados histéricos, os dados disponiveis referentes
a um indicador sdo analisados em conjunto. Adicionalmente, as informagcdes sobre
problemas relacionados aos produtos gerados pelo laboratério também séao
analisadas. Os resultados indicam se o processo se encontra sob controle ou nao.

A utilizacdo de sistemas de indicadores de desempenho deve ser, entdao, um dos
principais processos administrativos e operacionais do laboratério. Ele aborda grupos
de tarefas ou funcGes em processos mais complexos que atravessam a organizacao

transversalmente em instancias técnicas, administrativas e gerenciais. As
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informacdes constantes desses sistemas devem ser periodicamente analisadas e
atualizadas de forma a serem utilizadas como elemento essencial no processo de
tomada de decisdo, e, principalmente, no processo de planejamento das acdes de
melhoria, prevencdo e correcdao de problemas. A implementacdo da melhoria
continua ajuda a criar uma cultura interna de individuos educados em uma
metodologia padronizada de caracterizagcado, otimizacdo e controle de processos nos
quais estdo contidas as atividades envolvidas na confeccdo do resultado de um
ensaio desde a aquisicdao dos insumos e material permanente até a confeccado do
relatério final. Conseqlientemente, o controle interno da qualidade abrange todos os
procedimentos assumidos por um laboratério para a avaliacdo continua de seu

trabalho. O principal objetivo desse controle é assegurar a consisténcia dos

resultados diarios e sua conformidade com critérios definidos.

Escopo e justificativa

O controle de problemas operacionais é imprescindivel em um laboratério. Para
minimizar problemas sdo imprescindiveis a padronizacdo e o controle de qualidade,
levando a uma otimizacdo dos processos. Apesar da literatura sobre avaliacdo e
gestao da qualidade possuir ampla disponibilidade de trabalhos, ela ndo descreve e
detalha com a riqueza necessaria a implantacdo do sistema de medicdo de
desempenho na definicdo de um laboratério de ensaios biolégicos que trabalhe com
ensaios em organismos teste como microcrustaceos, peixes, aves, roedores, etc. Ao
contrario, ha escassez de dados nesse sentido e as informacdes encontradas sao
generalistas e geralmente pertinentes a area de producdo ou a padrbdes analiticos
para a area quimica ou de andlises clinicas. Por outro lado, devido ao fato de que os
indicadores estarem relacionados a aspectos especificos das atividades ou sistemas
desenvolvidos, estes devem ser estabelecidos de acordo com as peculiaridades de
cada caso.

E nesse sentido que o presente texto pretende contribuir sugerindo alguns
indicadores em todas as fases pertinentes ao processo de gestdo laboratorial para
obtencdo do resultado de um ensaio. Nao se pretende que as sugestbes ora
colocadas apresentem suficiéncia de requisitos para a avaliacdo de desempenho;
uma vez que se trata de abordagem inicial do tema. Em uma préxima etapa, estes
indicadores deverao ser objeto de analise para verificacdo de sua adequacéo dentro
de uma avaliacdo prospectiva do desempenho do laboratério e com isso refletir a
necessidade de implementacdo de melhorias. Desta forma, a seguir sdo tecidos

alguns comentarios a respeito do tema de implantacao da avaliacdao de desempenho
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e sao colocados norteadores de indicadores gerenciais e técnicos, como requer a
norma de qualidade (ISO 9001:2000), baseados na experiéncia inicial do Laboratério
de Ecotoxicologia e Biosseguranca da Embrapa Meio Ambiente. As propostas aqui
colocadas foram adaptadas de outras propostas construidas para empresas de outros
segmentos com base na literatura referente a area de qualidade e de administracao
de projetos. Em uma segunda fase serdo apresentados os comentéarios referentes a
adequacao de cada indicador previamente selecionado.

Procurou-se exemplificar, no Anexo 1, indicadores que fossem pertinentes a
vérios laboratérios uma vez que cada um possui um enfoque da ecotoxicologia e
trabalha com diferentes organismos teste. Assim, cada laboratério deve definir os
seus requisitos gerenciais e padrdoes operacionais pertinentes as suas atividades e

objetivos.

Aspectos de gerenciamento das atividades
vinculadas a obtencdo do produto final

A meta de um bom sistema de garantia da qualidade é proporcionar a necessaria
consciéncia e consisténcia em termos de métodos, materiais e equipamentos
relacionados ao processo de obtencdo do produto (resultado(s) do(s) ensaio(s)). O
produto é obtido, no contexto de uma instituicdo de pesquisa, através da realizacao
de projetos. Alguns pré-requisitos sdo necessarios para o sucesso de um projeto, tais
como: definicao completa do problema, metodologia bem configurada, um conjunto
definido de objetivos e expectativas bem compreendidas (Dinsmore, 1992; Kerzner,
2002).

Em uma visdo moderna de gestdo, o tempo gasto com o planejamento deve ser
aumentado j& que este é imperfeito e varia ao longo do ciclo de vida do projeto. A
gestao por processos compreende o planejamento, o acompanhamento e a avaliacao
das atividades de forma integrada pela equipe. Complementarmente, além de
problemas de ordem técnica a gestdo visa equacionar problemas de integracdo dos
processos e gerenciamento de riscos envolvidos na execucdo do projeto (técnicos,
cronograma, financeiros, etc). O gerenciamento de riscos é, assim, uma forma
organizada de identificar e medir os riscos e de desenvolver, selecionar e gerenciar
as opcoes para seu controle, desenvolvendo planos alternativos e mantendo registros
do aprendizado obtido.

Destaca-se também, no gerenciamento, o estabelecimento ideal de fases que
permitam um bom delineamento de atividades sem ampliar os custos de

administracdo e o controle da superposicao de fases do ciclo de vida do projeto
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devido a necessidade de compressao de prazos. Tal superposicdo pode gerar maiores
custos caso nao tenha sido realizado um planejamento meticuloso das atividades.
Desta forma, um outro fator importante para o bom gerenciamento do projeto é a
previsao de revisdes criticas de final de fase através de reunides de anélise critica
para fins de controle e verificacdo dos marcos provisérios e a integracdo entre os
processos da organizacdo. Também sao fundamentais os procedimentos para
aperfeicoamento continuado; através da revisdo de indicadores fundamentais de
desempenho, comparacdao de desempenho dentro da instituicdo ou com uma
instituicdo lider na a&rea (o denominado benchmarking, Romagni, 1996) e
recomendacoOes de clientes e parceiros.

Os principais beneficios da implementacao da melhoria dos processos, produtos
e servicos de curto prazo sao: reducdo nos custos, confeccao de planejamentos
realistas e a possibilidade de se adquirir conhecimento a partir da experiéncia
(feedback). Um cronograma previsto criterioso tem grandes chances de ser cumprido
e oferece em conseqliéncia melhor dialogo quanto as atividades e prazos esperados
da equipe. No longo prazo, os beneficios incluem: reducdo e melhor gerenciamento
dos riscos, o que conduz a melhores decisdes; controles mais rigidos que levam a
uma maior rapidez na entrega do resultado; énfase na satisfacao do cliente e no valor
agregado, que tomam o lugar das disputas internas entre os grupos funcionais;
aumento da confianca e satisfacao dos clientes no resultado obtido; e, por fim, maior
facilidade e rapidez de analise de desempenho e aperfeicoamentos continuados.

Para a andlise de desempenho é preciso primeiramente estabelecer os
indicadores de desempenho, seguida da avaliacdo do desempenho propriamente dita
com base nesses indicadores. A seguir sao feitas algumas consideragGes a respeito

dessa avaliacao.

Avaliacdo de desempenho

Indicadores de desempenho

Os indicadores devem ser de facil utilizacdo. Eles devem mostrar facilidade de
levantamento; de compreensao; e de comparacao e nao possuir ambigtidade. O nivel
de detalhamento exigido da medida deve ser adequado de forma a nao dificultar a
sua utilizacdo. Os indicadores devem, portanto, ser de baixo custo de obtencdo e
possuir rastreabilidade (capacidade de registrar, fornecer e manter adequadamente os
dados). Com base nestes conceitos apresentados, podemos concluir que a utilizacao

dos indicadores pressupde determinar o que medir e seu referencial numérico, para
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sua comparacao.

Implantacdao de um processo de avaliacao de desempenho

O responsavel pelo laboratério deve coordenar a implantacdao de um sistema de
medidas adequado que permita, a todos os participantes, desenvolverem seus
trabalhos corretamente. Ele deve quantificar e conhecer as oportunidades de
melhoria, especificar os problemas em termos de quantidade, local de ocorréncia e
causa de falha, indicando o impacto em termos de confiabilidade do resultado obtido.
O estabelecimento de indicadores de desempenho requer conhecimento e, acima de
tudo, vivéncia dos responsaveis no setor especifico da atividade com o qual se
relacionam. Tal fato torna a sua identificacdo um problema a ser resolvido,
praticamente, de acordo com as especificidades de cada laboratério.

De forma geral, para a avaliacdo de desempenho do laboratério, com base nos
indicadores, devem ser percorridas algumas fases de implementacao que visam a
definicdo e implementacdo das medidas de melhoria continua dos processos e ajuste
de objetivos da unidade.

Assim, a implementacdo dos indicadores de desempenho requer as etapas

descritas a seguir no quadro 1.

Quadro 1 Etapas para implementacao para os indicadores de desempenho

(1) Definicdo da estratégia da avaliacdo de desempenho;

(2) Definicdo do sistema e forma de calculo estatistico de avaliacdo dos indicadores;

(3) Pré-selecao dos indicadores relevantes frente as metas de desempenho desejado;

(4) Verificacdo da existéncia dos dados necessérios constantes na lista de indicadores
(relatérios, formularios, controles, etc.);

(5) Selecao final dos indicadores de desempenho e seu sistema de avaliacéo;

(6) Determinacao da freqliéncia da coleta e analise dos dados;

(7) Coleta e entrada de dados;

(8) Célculo dos indicadores e producao do relatério; e,

(9) Interpretacdo de resultados.

Portanto, o processo de avaliacdo de desempenho visando a melhoria continua

deve conter as caracteristicas listadas no quadro 2.

Quadro 2 Caracteristicas do processo de avaliacdo de desempenho

(1) possuir indicadores de desempenho que fornecam o grau de qualidade com que estédo
sendo conduzidos os processos no laboratério;

(2) possuir metas de padroes de desempenho desejados para balizar a escolha dos
indicadores de desempenho utilizados;

(3) periodicidade de avaliacdo entre o desempenho observado e o desejado;

(4) implementacao de acdes de melhoria.
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Dessa forma, cada indicador expressa o nivel do desempenho efetivamente
atingido, permitindo analisar tendéncias de evolugcdao do processo e monitorando a
comparacao entre os objetivos de gerenciamento dentro da melhoria continua e os
resultados obtidos em um periodo definido. Os indicadores de desempenho permitem
assim ao responsavel obter uma resposta mais rdpida para monitoramento dos
efeitos das decisbes tomadas e melhoramentos dos processos com abordagem de
gerenciamento pré-ativa. Eles auxiliam conseqlientemente na priorizacdo de
investimentos na infra-estrutura fisica e humana (treinamentos), selecdo de projetos
e identificacao dos resultados desses investimentos. Baseado nos resultados obtidos,
o responsavel pelo laboratério fard reunibes sempre que necesséario para andlise
critica dos processos conduzidos e incorporacdo de novos procedimentos e

informacoes. Essas reunidoes devem ser documentadas.

Acompanhamento da avaliacdo de desempenho

A avaliacdo de desempenho é importante para determinar valores de referéncia e
servir de elemento de controle (Au & Choi, 1999). Através dessa avaliacdo, o
gerente pode tomar medidas corretivas oportunas e adequadas, uma vez que as
acOes preventivas tém muito mais possibilidade de evitar um processo de
deterioracao. Os indicadores devem ser estruturados de tal forma que possam ser
utilizados pelo responséavel do laboratério, durante o seu desenvolvimento e em seus
pontos criticos.

Os dados pertinentes a cada indicador de desempenho avaliado devem ser
compilados por periodo determinado. Apds esse periodo é realizada uma andlise de
cada indicador baseado na quantificacdo dos dados obtidos a fim de identificar a sua
adequacao ao objetivo de avaliacdo de melhoria dos processos implantados. Caso o
indicador seja julgado pertinente ele serda mantido e em caso contrério, eliminado. Na
ocasido da avaliacdo, novos indicadores poderao ser propostos de acordo com as
necessidades. No Anexo 1 sao apresentadas sugestdes de indicadores de
desempenho para o laboratério.

Para a mensuracao dos itens de avaliacdao pode-se utilizar um indice de notas,
onde sao colocadas as porcentagens de execucao de cada indicador em uma escala
de escores de 1 a 5; a exemplo do que se segue: nota 1, porcentagem atingida O —
0,2 (até 20%); nota 2, 0,2 - 0,4 (20 a 40%); nota 3, 0,4 — 0,6 (40 a 60%); nota 4,
0,6 - 0,8 (60 a 80%); e nota 5, 0,8 — 1,0 (80 até 100%). Este tipo de mensuracao
esté colocado no Anexo 1.

Alguns critérios devem ser estabelecidos para tratar as notas dadas aos
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indicadores. Uma vez que os indicadores sao geralmente respondidos pelos membros
da equipe, as notas dadas a cada um sado somadas e divididas pelo escore maximo
de resposta dependendo do nimero de respondentes da equipe. De acordo com as
avaliacOes obtidas em cada indicador e de acordo com o estabelecimento prévio de
notas de corte pelo responsavel, pode-se correlacionar a elas uma categoria de acao
correspondente a ser implementada pelo laboratério: oportunidade de melhoria,
estabelecimento de acao preventiva e estabelecimento de acao corretiva.

Assim, somente o habito de medir e de acompanhar variacées permite ao
responsavel, tomar medidas gerenciais para cada caso especifico, corrigindo as
acoOes planejadas e evitando o re-trabalho. Do exposto verifica-se a necessidade do
aprimoramento de um conjunto de métodos e ferramentas estatisticas para analisar e
controlar dados de variagcbes nos processos e produtos (ensaios), buscando a
obtencado de resultados efetivos e mensuraveis. A adequacdo e o uso de tais
ferramentas permitem instrumentalizar a avaliacdo de desempenho laboratorial com a
obtencado do referencial numérico para sua comparacdo e proporcionar evidéncias
objetivas dos processos laboratoriais. Contudo, o padrdo de unidade de medida
adotado do indicador deve ser entendido por todos de forma homogénea e deve
considerar para a sua implantacdo todos os aspectos inerentes a unidade, como a

quantidade e o perfil de funcionérios, recursos tecnolégicos, etc.

Selecéo inicial de indicadores

Avaliacdo de insumos, registros, atividades e infra-estrutura do
laboratério

Procurou-se estabelecer aqui indicadores que fossem pertinentes as Vvarias
atividades inseridas em um laboratério de ecotoxicologia. Outros indicadores podem

ser inseridos de acordo com as atividades especificas realizadas em cada instituicao.

Infra-estrutura

H& algumas caracteristicas da unidade operacional que devem ser observadas
(GUIA... 2004; EURACHEM/EA..., 2002). Ela deve ter dimensdes, construcdo e
localizacdo adequadas para atender as necessidades do estudo e minimizar
interferéncias que possam comprometer a sua validade. A sua organizacao interna
deve preservar areas adequadas para suprimentos e equipamentos. Os animais
experimentais, culturas de algas e microrganismos, etc. devem ser mantidos em

separado para evitar infestacao e contaminacao. Alguns procedimentos basicos nao
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podem ser esquecidos como a verificacdo das acomodacOes necessdrias para a
realizacdo dos ensaios e dos fatores que possam vir a interferir nos resultados. O
laboratério deve possuir orientacoes para a conservacao e estabelecer um
cronograma de manutencao dos equipamentos.

Assim, os indicadores podem abordar aspectos relacionados a infra-estrutura
fisica tais como exemplificado no quadro 3, a fim de verificar a adequacao do

planejamento de sua manutencao preventiva.

Quadro 3 Exemplo de aspectos relacionados a infra-estrutura que podem ser abordados pelos
indicadores de desempenho.

(1) atualizacdo de recursos de informatica e sua manutencéao;

(2) nimero de manutencdes realizadas nas instalacGes fisicas a fim de ficarem compativeis
com a capacidade instalada e os servicos oferecidos;

(3) nimero de consertos emergenciais realizados nos equipamentos.

Insumos, registros e atividades

Os insumos e produtos utilizados no laboratério devem ser também avaliados de
acordo com a sua conformidade na ocasidao de seu recebimento de acordo com
formularios de controle especificos.

O controle adequado do processo de realizacdo dos ensaios ocasiona menos
problemas durante a sua confeccdo. Devem-se registrar todos os processos através
de um sistema de documentacdo desde a chegada de um item do ensaio até a
emissdao do relatério final, a fim de tornar possivel o rastreamento de erros que
venham a ocorrer. Para alcancar essa meta é necessario registrar com detalhe os
procedimentos adotados, assegurando-se que esses registros sejam usados. Nesse
contexto podem-se citar alguns exemplos a seguir no Quadro 4. Contudo, ndo se

pretende esgotar com as possibilidades de indicadores.

Avaliacdo da conformidade do produto — ensaios

Um processo pode ser considerado confidvel se os dados registrados encontram-
se dentro dos limites de controle e a variabilidade dos resultados individuais se
encontra estavel. A fim de realizar a avaliacdo da conformidade dos ensaios deve-se
ter pleno conhecimento do processo; obter a fidelidade dos dados coletados
representados pelos controles; e, estabelecer critérios para verificar se as alteracoes
observadas sao causadas por variacOes inerentes ao sistema e se serdo estaveis
através do tempo ou se ocorrem ocasionalmente.

Algumas varidveis como peso, idade, consumo de agua e alimento, bioquimica
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clinica, etc., podem influenciar a resposta da varidvel inicialmente estabelecida para
observacao durante a experimentacdao com animais. Estas varidveis devem ser, na

medida do possivel, incorporadas ao planejamento experimental de forma a aumentar

Quadro 4 Exemplo de aspectos relacionados a requisitos de documentacdao e controles
laboratoriais que podem ser abordados pelos indicadores de desempenho.

(1) quanto aos registros:

a) atualizacdo dos registros de equipamentos e procedimentos operacionais quando
necessario;

b) controle e arquivamento de documentos da qualidade com o estabelecimento dos tempos
de retencao dos registros da qualidade interna e dos registros provenientes de fornecedores;
c) controle de conformidade de produtos (etiquetagem e preenchimento de formuléario
adequado);

d) controle e calibracdo de equipamento de inspecdo, medicdo e ensaio, e estabelecimento de
cronograma de manutengdes preventivas;

e) descricdo de métodos para o manuseio de equipamentos (instrucées de uso) que previnam
danos ou deterioracdo dos mesmos;

f) descricdo de métodos para a realizacdo dos ensaios — procedimentos técnicos e métodos
de andlise;

g) registros de relatérios de ensaios feitos ao final de cada experimento;

h) relatério final do(s) teste(s)/projeto.

(2) quanto as atividades:

a) elaboracao de programacao de atividades de acordo com projeto;

b) administracao de recursos provenientes de agéncias de fomento;

c) controle das condi¢cdes climaticas do laboratério;

d) controle da qualidade e quantidade dos insumos: racdo, reagentes provenientes do
depdsito de reagentes e solventes e da geladeira;

e) controle dos insumos recebidos para que ndo sejam utilizados até que tenham sido
liberados;

f) controle da higienizacdo das salas de criacao;

g) controle de estoques de reagentes, solventes, solucdes preparadas e de material de uso
freqliente e insumos, controle do almoxarifado e pedido de compras;

h) atualizacdo periédica do registro das criacdes de forma a permitir o rastreamento dos
animais utilizados;

i) monitoramento das perdas de insumos;

j) identificacao, segregacao e destinacdo de insumos/produtos ndo conformes;

k) destinacdo adequada de residuos de acordo com as normas do laboratério e seu controle
por meio de formularios apropriados;

m) controle da seguranca no trabalho através da anotacdo do numero de acidentes e da
verificacdo da disponibilidade de equipamentos de protecéo.

(3) quanto ao atendimento de prazos:
a) execucdo de contratos de prestacado de servicos rapidez no atendimento de demandas;
b) satisfacdo do cliente.

a precisao dos dados obtidos. Contudo, essas varidveis também podem ser (teis na
avaliacao de desvios dos resultados de um ensaio (Das, 2002).

A fim de estabelecer os controles de medicdo de uma ou mais caracteristicas
importantes do ensaio deve ser desenvolvido um plano de controle de inspecao das
mesmas. Como nao é possivel eliminar totalmente o erro, é importante assegurar que

a variabilidade se mantenha dentro de limites permitidos para cada metodologia. O
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valor do controle dos obtidos com os dados histéricos depende da qualidade deste
ultimo. Eles sdo (teis quando se trata de experimentos semelhantes padronizados e
realizados no mesmo laboratério (Festing & Altman, 2002). Esse controle da
qualidade para medir e analisar a variacdo nos processos pode ser feito através de
graficos que apresentem uma linha central esbocada como a média geral obtida em
um determinado ensaio.

Assim, devido a vaérias possibilidades de interpretacoes, é melhor fornecer
instrucOes especificas para a andlise dos controles, de como interpretar os resultados
e o0 que fazer baseado nestes resultados. Para tanto, é necessario definir regras de
aceitacao e rejeicao dos dados com o estabelecimento de uma regra estabelecendo
claramente estes limites.

O objetivo do plano de inspecdo é estabelecer um roteiro ou método para as
medicdes. Estas medicGes podem ser realizadas por amostragem, contanto que seja
escolhido o tamanho apropriado da amostra. A amostra deve ser independente,
randomica e homogénea, para representar apropriadamente as caracteristicas da
populacdo. O controle das caracteristicas dos ensaios e das varidveis envolvidas é
feito de forma continua e prové fundamentos para a qualidade e melhoria do
processo. Para tanto, deve ser observada a seguinte ordenacado de atividades
descrita no Quadro 5.

Caso ocorra algum problema na conducao das atividades, esta deverd ser
refeita; o que acarretara um retrabalho. O indice de retrabalho, onde sio avaliados os
niveis de rejeicao do processo podem ser avaliados através da classificacdo das nao-
conformidades encontradas e de sua anélise critica a fim de detectar tendéncias de
erro de acordo com o numero de cada causa (manutencdao dos animais, erro na
solucao, falta de material adequado, falta de treinamento de pessoal, desatencao
etc) e o tipo da acdo corretiva relacionada a cada causa bem como com os
procedimentos para implementacdo de acdes preventivas relativas as nao-
conformidades encontradas (Quadro 6).

Com base nesses dados, pode-se levar em consideracdo o planejamento e
execucao de treinamento ou nao do pessoal técnico, acompanhamento da acao
corretiva, acessibilidade aos registros que garantam a notificacdo das nao-
conformidades aos envolvidos da acdo corretiva, segregacao e destinagao adequada
de insumos nao-conformes e resultado da implantacao da acado corretiva evitando a

reincidéncia de problemas.
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Quadro 5 Seqliéncia de atividades relacionadas ao gerenciamento e avaliacdo do produto
gerado (resultado do ensaio).

(1) recebimento da amostra — é realizado o registro e a identificacdao da amostra;

(2) planejamento da execucdo do teste e determinacdo de um cronograma de atividades.
Nessa ocasido serdo verificadas as acOes e a quantidade necesséria de insumos atestados
como conformes;

(3) execucdo dos ensaios de acordo com os métodos padronizados especificos e com os
formulérios elaborados para acompanhamento de atividades além dos especificos para cada
ensaio adequadamente preenchido pelo executante e que contém os dados experimentais que
permitem rastrear a sua execucao;

(4) compilacdo dos dados e envio dos resultados ao pesquisador nos formularios adequados;
(5) andlise dos dados e do relatério pelo pesquisador responsavel. Apds o recebimento do
relatério emitido, é feita uma leitura critica do mesmo. O critério utilizado para aceitacao dos
resultados de ensaios realizados dentro de uma curva normal é de mais ou menos trés (£ 3)
desvios-padrao em relacdo aos dados padronizados controle do laboratério. Os resultados
com valores fora dos limites estabelecidos serdo considerados como fora do padrdo e devem
ser repetidos apés avaliacao cuidadosa da natureza dos dados pelo pesquisador responsavel.
Em caso de ndao haver nenhuma nao-conformidade, procede-se ao arquivamento do relatério
do teste;

(6) divulgacao do relatério - é feita, em seguida, para que os responsaveis pela execucédo dos
ensaios arquivem os documentos relacionados. Isto possibilita o acompanhamento do
desempenho dos ensaios sob sua responsabilidade, a avaliacdo das tendéncias dos resultados
e a conclusao sobre a necessidade ou ndo de melhorias por parte do responsavel de apoio;
(7) coleta dos dados para comparacdo retrospectiva de um mesmo ensaio (dados de
diferentes épocas) para analisar a variabilidade da resposta observada e a presenca de vieses
ou erros nos resultados. A retirada de amostras de grupos controle dos ensaios realizados
deve ser feita periodicamente. J& no caso de implantacdao de metodologias novas para o
laboratério, os resultados podem ser comparados com dados de literatura.

Quadro 6 Seqiiéncia de atividades relacionadas as nao-conformidades encontradas.

(1) averiguacao da(s) causa(s) através do rastreamento dos documentos relacionados ao
teste - Em caso de criticas ou duvidas surgidas em quaisquer circunstancias a respeito dos
resultados obtidos, o responsavel do laboratério promoverd pronta investigacao dos fatos
através do exame de todos os documentos envolvidos. Na ocorréncia de uma néao-
conformidade, é elaborado um relatério especifico, onde as causas provaveis do desvio sdo
rastreadas e definidas as acdes, prazos e 0s responsaveis para gque as mesmas sejam
investigadas. Estas podem ser amostragens, validades de calibracdes de instrumentos, erros
de metodologia, falhas de execucéo etc.;

(2) correcao da(s) causa(s) — através de acbes corretivas. Ao término deste processo, a
causa da nao-conformidade é divulgada em reuniao técnica;

(3) emissdo e arquivamento de relatério de ndo-conformidade no qual constardao o nimero do
formulério do teste, as causas do problema, providéncias imediatas e definitivas e destino do
ensaio. O objetivo principal é evitar reincidéncia de ndo-conformidades. Este relatério
fornecerd um histérico que auxiliard na resolucdao de casos semelhantes. Ao término deste
processo, a fim de que o problema nao volte a acontecer, devera ser feita a divulgacdo das
causas ao pessoal envolvido;

(4) destinacdo do resultado do ensaio ndo-conforme:

a) re-trabalhado para eliminar a nao conformidade detectada;

b) autorizado para uso pelo pesquisador responsavel (rubrica e observacao no relatério);

c) rejeitado;

(5) re-andlise dos dados pelo pesquisador responsavel apés o re-trabalho — documentacéao de
aprovacao (rubrica) e arquivamento final.
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Ensaios de proficiéncia intra-laboratorial

Por fim deve ser lembrado que os ensaios de proficiéncia podem ser muito Uteis
como avaliacdo externa da qualidade. Eles facilitam a troca de experiéncias entre
entidades e o situar da entidade face as suas congéneres. Estes podem ser realizadas
com base em resultados de outras entidades com quem se estabelecam acordos de
partilha de informacdo ou em valores de referéncia publicados. Com base na
interpretacao de resultados, podem identificar-se as principais areas de melhoria e
definirem-se as medidas prioritdrias a adotar. A partir dessas observacoes,
depreende-se a importancia de implementacao de um programa de proficiéncia em
ensaios ecotoxicolégicos. Contudo, observa-se grande caréncia de programas de
ensaios de proficiéncia na area.

Nesse sentido, a REBLAS (Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em Saude —
www.anvisa.gov.br/reblas), vinculada a Anvisa (Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria) tem como objetivo o reconhecimento formal da competéncia das
metodologias realizadas nos laboratérios conforme normas nacionais e internacionais
ou especificacoes. Ela avalia o desempenho de metodologias utilizadas por
laboratérios analiticos a partir de programas de ensaios de proficiéncia. J&4 a Rede
Metrolégica RS (www.redemetrologica.com.br), fundada em 1992 no Rio Grande do
Sul, a partir de 2004 ampliou seu escopo de certificacdo 1ISO 9001:2000, que

passou a incorporar também ensaios de proficiéncia.

Conclusao e perspectivas

Através do exposto observa-se que devem ser definidos e priorizados os
processos criticos e haver uma revisao peridodica do planejamento inicial de metas,
tendo em vista a obtencado de resultados positivos no desempenho operacional. A
partir de uma linha de base identificada através da avaliacao inicial do desempenho e
seus indicadores, pode-se melhorar o desempenho do laboratério.

H& a necessidade de uma visdo organizacional sistémica, com foco no
gerenciamento de processos e melhoria continua; uma vez que os laboratérios
precisam de um direcionamento para saber o que observar nos dados de controle se
o mesmo deseja manter um nivel consistente de qualidade. Portanto, objetivando
estabelecer os controles de medicdo de caracteristicas importantes do ensaio deve
ser desenvolvido um plano de controle de inspecdo das mesmas que assegure que a
variabilidade se mantenha dentro de limites permitidos para cada metodologia. Nesse

sentido, é vital manter os controles da rastreabilidade do organismo teste e das
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condicOes experimentais através de formuldrios padronizados. Assim, a comparacao
retrospectiva de um mesmo ensaio através de dados de diferentes épocas para
analisar a variabilidade da resposta observada e a presenca de vieses ou erros nos
resultados torna-se uma opcdo de escolha em experimentos semelhantes
padronizados e realizados no mesmo laboratério.

Contudo, para a avaliacdo do desempenho gerencial e técnico, é desejavel com o
andamento do processo eliminar progressivamente os métodos de avaliacao de
desempenho que usam instrumentos de medicdo por atributos; os quais devem ser
paulatinamente substituidos por instrumentos por varidveis que fornecem mais
informacoes sobre o processo de acordo com a possibilidade de recursos humanos e
operacionais (equipes especializadas, programas computacionais e treinamento).

Nesse sentido, existem algumas propostas de acdao de cunho organizacional
objetivando a quantificacdo dos indicadores. Por exemplo, hd o sistema seis sigma
(Perez-Wilson, 1999) cujo foco é a melhoria de processos, através da reducdo de
variabilidade dos mesmos. Assim, é usado um conjunto de métodos e ferramentas
estatisticas para analisar e controlar dados de falhas e variacbes nos produtos e
processos produtivos, buscando a obtencdo de resultados efetivos e mensuraveis.
Para tanto, hd que se considerar a necessidade de integracdo entre os objetivos
estratégicos de melhoria do desempenho organizacional e o sistema de medicdao de
desempenho do laboratério.

Outros métodos estatisticos estdo disponiveis, porém voltados a qualidade de
padrdes analiticos para a area quimica ou de andlises clinicas (Westgard et al.,
1981). Assim, o Controle de Qualidade de Regras Muiltiplas utiliza uma combinagcao
de critérios de decisdo, ou regras de controle, para verificar se uma corrida analitica
é adequada ou nao.

Outros pontos importantes para o sucesso das acdes empreendidas, sdao o
reconhecimento e a promocao do interesse da equipe, que devem ser sempre alvo de
interesse por parte do responsavel. O desafio da implementacdo deve ser transmitido
a cada funcionario na unidade, para que se envolvam em projetos especificos de
melhoria ou estudos de caracterizacdo. O trindmio objetivos-comunicacao-

participacao deve embasar o programa de avaliacdao de desempenho da unidade.
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Anexo

Sugestoées de indicadores de desempenho

A seguir sdao apresentadas algumas sugestdes de indicadores reunindo as abordagens
apresentadas tanto no processo gerencial quanto na avaliacdo de conformidade do produto
(ensaios). Como referido no texto, ndo é pretendido exaurir a suficiéncia de indicadores,
apenas sugerir e exemplificar alguns ja& que cada laboratério deve definir os seus requisitos
gerenciais e padrdes operacionais. Dessa forma, os indicadores devem ser estabelecidos de
acordo com as peculiaridades e objetivos de cada laboratério. A sua aplicabilidade sera
examinada e aprimorada em etapas consecutivas pela equipe do laboratério, apds o exame dos
dados obtidos, também conforme citado no texto. Observa-se que os indicadores que abordam
recursos nao foram incluidos na lista por se tratar de uma instituicdo de pesquisa e que

conseqlientemente depende de fluxo orcamentario governamental e agéncias de fomento.

1. Facil e rapida rastreabilidade dos documentos nas pastas/cadernos e nos computadores do
laboratério

10 2[] 3] 4[] 5[]

2. Numero de equipamentos que foram para a manutencdo (consertos emergenciais) no
periodode / / - [ [

10 2 3[] 4[] 5[]

3. Numero de manutencbGes emergenciais nas instalacoes fisicas

10 2[] 3l 4[] 5[]

4. Controle das condicdes climaticas das salas do biotério e / ou sala de criacdo de
organismos — execucao de graficos

10 2[] 3l 4[] 5[]

5.Controle de insumos— preenchimento dos formularios

10 2[ 3] 4[] 5[]

6. Controle dos ensaios através de relatérios padronizados de andlises/ensaios, feito durante o
experimento

1[0 20 3] 4] 5[

7.Controle da calibragao de equipamentos de inspecédo e medicéo

10 2 3l 4[] 5[]

8.Controle de estoques de reagentes, solventes e solucdes preparadas

10 2[] 3] 4[] 5[]

9.Registro da rastreabilidade de cada animal do biotério/organismo, do nascimento ao
sacrificio

10 2[] 3] 4[] 5[]

10.Controle periédico da destinacdo adequada de residuos biolégicos e quimicos

10 2[] 3l 4[] 5[]

11. Disponibilidade de equipamentos de protecao

10 2[ 3] 4[] 5[]
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12. Ocorréncia de ndo-conformidade e indice de retrabalho dos ensaios. Indica se houve
problemas na conducdo dos ensaios/analises ou se a variabilidade verificada nos ensaios foi
maior que a estipulada.

Obs: Responder para cada problema e causa correspondente. Atencdo: quanto maior a nota,
maior a quantidade de retrabalho e portanto de erros.

a - problema

10 2] 3] 4 5[]
b - causa

110 2] 3] 4[] 5

13. Divulgacao e acompanhamento da acao corretiva pelo pessoal do laboratério

1[0 2] 3] 4 5[]

14. Resultado satisfatério decorrente da acao corretiva implantada — auséncia de reincidéncia

1O 2 3] 4[] 5[]
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