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Resumo

Este artigo aborda a implementacdo do sistema de gestdo da qualidade (SGQ), no periodo de 2018 a 2022, ocorrido no Laboratério
de Genética Forense da Policia Cientifica do Amapa (LGF/PCA). Desde 2010, o LGF/PCA participa do compartilhamento de perfis
genéticos com outros laboratérios de DNA forense no Brasil, através do banco de dados de perfis genéticos criminal e de
identificagdo, utilizando o software CODIS. Porém, a Rede Integrada de Perfis Genéticos (RIBPG) instituiu resolucdes especificas,
sendo Resolugdo n® 12-CG/RIBPG, de 1 de agosto de 2019, a que estabelece os critérios minimos para que um LGF no Brasil possa
compartilhar os perfis genéticos a partir do Banco Nacional de Perfis Genético (BNPG). E utilizando uma metodologia descritiva e
exploratéria com abordagem qualitativa através de pesquisa bibliogréafica, documentais e observagdes diretas, os autores descrevem
como foi o desenvolvimento e os resultados observados antes e ap6s a implementacdo do SGQ tendo como parametro de analise as
auditorias externas e interna pelas quais o LGF/PCA foi submetido, destacando-se as experiéncias e desafios enfrentados, com o
objetivo de ajudar a fomentar o conhecimento para outros laboratérios que estdo iniciando a jornada da qualidade.

Palavras-Chave: Sistema de Gestdo da Qualidade; Laboratdrio de Genética Forense; DNA Forense; RIBPG; Amapa.

Abstract

This article addresses the implementation of the quality management system (QMS), from 2018 to 2022, which took place at the
Forensic Genetics Laboratory of the Scientific Police of Amapa (LGF/PCA). Since 2010, LGF/PCA has participated in sharing
genetic profiles with other forensic DNA laboratories in Brazil, through the criminal and identification genetic profile database, using
CODIS software. However, the Integrated Network of Genetic Profiles (RIBPG) established specific resolutions, Resolution No. 12-
CG/RIBPG, of August 1, 2019, which establishes the minimum criteria for an LGF in Brazil to share genetic profiles from from the
National Genetic Profiles Bank (BNPG). And using a descriptive and exploratory methodology with a qualitative approach through
bibliographical research, documents and direct observations, the authors describe how the development and results observed before
and after the implementation of the QMS using as an analysis parameter the external and internal audits through which the LGF/PCA
was submitted, highlighting the experiences and challenges faced, with the aim of helping to foster knowledge for other laboratories
that are starting the quality journey.

Keywords: Quality Management System; Forensic Genetics Laboratory; Forensic DNA; RIBPG; Amapa.

1. INTRODUCAO da tecnologia de banco de dados “CODIS” no Brasil.
CODIS, é o acrénimo para Combined DNA Index System
1.1. Contextualizando e é 0 termo genérico usado para descrever o programa do

FBI de suporte para bancos de dados de DNA da justica
Em 2009, por meio de um Acordo de Cooperagdo  criminal, bem como o software usado para executar esses
Técnica firmado entre a Policia Federal Brasileira com 0 bancos de dados [1].
Federal Bureau of Investigation — FBI, foi possivel o uso
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Desde esse marco, varias a¢des foram realizadas com
objetivo de fomentar o uso dessa ferramenta para auxiliar
nas investigacBes criminais e na busca por pessoas
desaparecidas no Brasil, como a publicacdo da Lei n°
12.654/2012 [2] e do Decreto n°® 7.950/2013 [3], que criou
oficialmente a Rede Integrada de Banco de Perfis
Genéticos (RIBPG). A partir de 2010, diversas Unidades
da Federacdo assumiram a responsabilidade de utilizar o
software e inserir perfis genéticos de amostras coletadas
de locais de crime, corpos sem identificacdo e de amostras
de referéncias relacionadas a suspeitos, vitimas e
familiares de pessoas desaparecidas, por meio de acordos
de cooperacdo técnica envolvendo os governos estaduais
por intermédio de suas secretarias de seguranca publica e
o governo federal, por meio da Secretaria Nacional de
Seguranca Publica.

Deste modo, a RIBPG instituiu resolugdes especificas,
sendo Resolugdo n° 12-CG/RIBPG, de 1 de agosto de
2019, a que estabelece critérios minimos para que um
laboratério de genética forense no Brasil possa
compartilhar os perfis genéticos a partir do Banco
Nacional de Perfis Genético (BNPG). Surgiu entdo a
necessidade de se implantar nos laboratérios de DNA
forense da RIBPG um Sistema de Gestdo da Qualidade
(SGQ), que é segundo a ABNT NBR I1SO 9000:2015 [4]
um sistema que abrange atividades pelas quais a
organizacdo identifica seus objetivos e determina os
processos e recursos necessarios para alcancar 0s
resultados desejados.

Sendo a gestdo da qualidade um fator chave na
construgdo e manutencdo de um banco de dados de perfis
genéticos eficaz [5], a vinda do CODIS para o Brasil
trouxe o0 compromisso de se implantar padrfes de
qualidade de nivel internacional, seguindo a norma de
referéncia ISO/IEC 17025 para os laboratérios de ensaio
e calibracdo, aumentando assim a confiabilidade e
aceitacdo mundial das atividades executadas nos
laboratorio de genética forense participantes da RIBPG
[5,6], porém em funcdo da complexidade dos requisitos
da norma ISO/IEC 17025, o Comité Gestor da RIBPG
definiu que sua implantac&o se daria de forma gradual.

Nesse sentido, duas Resolugdes ja foram publicadas
para alcancar esse objetivo, a Resolu¢cdo n° 5/2014—
CG/RIBPG [7], contendo requisitos técnicos, basicos de
qualidade, e a Resolugéo n° 12/2019-CG/RIBPG [8], com
maior nivel de exigéncia que a Resolucdo anterior. Para
averiguar a aderéncia dos laboratérios de DNA forense
participantes da RIBPG aos requisitos de qualidade
estabelecidos, o Ministério da Justica e Seguranca Publica
realizou auditorias externas, ocorrendo o primeiro ciclo
no ano de 2018, tendo como Norma de referéncia a
Resolucdo n°® 5/2014-CG/RIBPG, e 0 segundo ciclo de
auditorias no ano de 2022, tendo como Norma de
referéncia a Resolucéo n° 12/2019-CG/RIBPG.

O Estado do Amapa, desde o inicio, participou da
implantacdo da RIBPG no Brasil e esteve envolvido com
a implantacdo de normas de qualidade para atender as
exigéncias do Governo Federal e com isso participar do
compartilhamento de perfis genéticos com outros
laboratdrios de DNA forense no Brasil, através do BNPG.
Dessa forma, neste artigo, serd abordado como foi a
efetivacdo da implementacdo do SGQ no LGF/PCA.
Primeiramente, sera feito referéncia a Resolugdo n°
5/2014-CG/RIBPG, descrevendo de forma mais concisa
como se deu esse processo. Em seguida, maior
detalhamento serda dado para alguns dos requisitos
dispostos na Resolucdo n° 12/2019-CG/RIBPG, por ser a
norma em vigor, que trata sobre os requisitos técnicos
para a realizacdo de auditorias nos laboratérios e bancos
que compdem a RIBPG e as quais o LGF/PCA foi
submetido. Por fim, sera abordada a importancia das
auditorias como ferramentas de controle para a
implementacdo e manutencéo de um SGQ.

2. HISTORICO DA INSTITUICAO

A Policia Cientifica do Amapa (PCA) é 6rgdo da
Secretaria de Seguranca Publica do Estado do Amapa,
localizado na Regido Amazénica Brasileira, uma entidade
com personalidade juridica da Administracdo Direta,
patriménio préprio e autonomia técnica, administrativa e
financeira, com sede e foro em Macapad [9-11]. O
Laboratério de Genética Forense da PCA (LGF/PCA) foi
inaugurado em 22 de maio de 2008 como um anexo do
Laboratdrio Forense, que tinha as quatro areas de atuacéo:
Quimica, Toxicologia, Biologia e Genética, até sua
criacdo e independéncia através do Decreto n® 3770 de 23
de outubro de 2020 [12]. A chefia do LGF/PCA esta
subordinada a Direcdo Geral da PCA e ¢é exercida por
servidor integrante do Quadro de Cargos de Provimento
Efetivo da PCA indicado pelo Diretor-Geral do PCA e
designado pelo Governador do Estado do Amapé.

Para dar maior eficiéncia a gestdo de todos os
processos do laboratério e atender as normas de qualidade
do Comité Gestor da RIBPG, algumas funcGes
estratégicas foram criadas, sendo: o Administrador do
Banco de Perfis Genéticos e seu suplente, o Gerente
Técnico e seu suplente e 0 Gerente da Qualidade e seu
suplente, assim como peritos analistas. Tais funcfes sdo
exercidas por Peritos Criminais integrantes do Quadro de
Cargos de Provimento Efetivo do PCA, lotados no
LGF/PCA e indicados pelo chefe do LGF/PCA e pelo
Diretor Geral do PCA.

O LGF/PCA ¢é o responsavel por todas as pericias
oficiais do Estado do Amapéa que envolvam comparacfes
genéticas. Realiza, rotineiramente, casos de violéncia
sexual, paternidade criminal, analises comparativas entre
vestigios coletados em locais de crimes com amostras
coletadas de vitimas, suspeitos e eventualmente familiares
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destes. Realiza também andlises genéticas com o objetivo
de identificacdo humana de cadaveres quando nenhum
outro método foi possivel, como, por exemplo, casos de
cadaveres em avancado estado de decomposicdo,
carbonizados, mutilados e ossadas. Tais analises dao
suporte a0 Departamento de Medicina Legal,
Departamento de Criminalistica e as autoridades em
investigagdes criminais, além de identificar a autoria em
casos criminais, podendo, também, apontar a inocéncia de
suspeitos indevidamente acusados.

O Estado do Amapa foi representante da Regido
Norte, na vigéncia de 04 de dezembro de 2015 a 04 de
dezembro de 2017, no Comité Gestor da RIBPG, que tem
por finalidade promover a coordenagdo das acdes dos
6rgdos gerenciadores do banco de perfis genéticos e a
integracdo dos dados nos ambitos da Unido, dos Estados e
do Distrito Federal [3,13]. O Laboratério tem-se
destacado nacionalmente, desde entdo. Aplicando-se o
pardmetro de distribuicdo de perfis genéticos no BNPG,
por laboratério, considerando a populagdo estimada da
Unidade da Federacdo, o maior destaque é o estado do
Amapa (224,12 perfis/100.000 habitantes) [14].

Esse resultado se deve ao fato de que, desde 2010, o
LGF/PCA insere perfis genéticos no banco de dados de
perfis genéticos criminal e de identificagdo, utilizando o
software CODIS, do Estado. O LGF/PCA ja processou
mais de 1600 perfis de condenados no periodo de 2018 a
2019. Entre 2021 e 2022 foram analisadas 1200 amostras
resultantes de casos de violéncia sexual (backlog), sendo
que 400 dessas amostras resultaram em perfis genéticos
masculinos com qualidade adequada e que foram
incluidos no banco de DNA do Estado do Amapa. Desde
a implantacdo do banco de DNA do LGF-AP, foram
observadas 60 coincidéncias (matches) que auxiliaram em
mais de 100 investigacGes, por meio de confrontos de
perfis genéticos no banco de DNA local, no BNPG e por
intermédio da INTERPOL, permitindo a elucidacdo de
crimes e auxiliando na identificacdo direta de uma pessoa
desaparecida [14].

3. REFERENCIAL TEORICO
3.1 Genética forense e a tecnologia do DNA

A genética forense é a area que emprega O0S
conhecimentos relacionados ao DNA e as técnicas de
biologia molecular na investigacéo criminal [15]. O Brasil
¢ um dos varios paises em que atualmente a genética
forense possui diversas aplicagBes e suporta uma grande
quantidade de investigacfes criminais, de diferentes tipos
penais, auxiliando na promocéo da justica e da seguranga
publica [16].

A tecnologia do DNA em investigacdes forenses
cresceu rapidamente no Brasil e no mundo, e a
necessidade de normas, padronizagdo das técnicas e

procedimentos, controle de qualidade e de cuidados na
coleta e preservacdo das amostras bioldgicas, para a
adequada utilizacdo da tipagem de DNA se mostraram
necessarias para que a comunidade forense pudesse usar
de maneira confiavel essa notavel tecnologia [17-19].

3.2 Compartilhamento Internacional

No Brasil, 0 uso de banco de dados para fins de
compartilhamento de perfis genéticos se deu por meio de
um acordo bilateral entre o FBI e a Policia Federal, em
que foi aprovada a instalacdo do programa de suporte para
bancos de dados de DNA, através da utilizacdo do
software CODIS, desenvolvido pelo governo norte-
americano e utilizado por dezenas de paises para o
gerenciamento de seus perfis genéticos [20].

Em funclo desse acordo, consolidou-se no Brasil a
Rede Integrada de Banco de perfis Genéticos (RIBPG),
por intermédio de uma iniciativa conjunta entre o
Ministério da Justica e Seguranga Publica e as Secretarias
Estaduais de Seguranca Publica, do Distrito Federal e da
Policia Federal. O objetivo desse acordo foi de propiciar o
intercAmbio de perfis genéticos de interesse da justica,
obtidos em laboratérios de pericia oficial, onde sdo feitos
os confrontos em nivel interestadual com perfis gerados
pelos 23 laboratérios de genética forense que compde a
RIBPG atualmente, bem como perfis encaminhados de
outros paises por meio da Interpol [14].

A utilizag8o cada vez mais ampla de banco de dados
de perfis genéticos, em um ambiente de continuo
intercAmbio de resultados laboratoriais, como é o caso do
Brasil, coloca a qualidade como uma questao central para
os laboratérios de genética forense [21]. Seguindo essa
linha de pensamento, os Estados Unidos da América
recomendaram, no relatério Strenghtening Forensic
Sciences: A Path Foward, que o atendimento a requisitos
de qualidade pelos laboratérios forenses se tornasse
obrigatoria nos EUA [22]. O objetivo do estabelecimento
de padrées minimos de qualidade é assegurar que
resultados validos serdo gerados, gerando confianga entre
as partes interessadas. Dessa forma, quando os padrbes de
qualidade sdo cumpridos, tanto 0s gestores como 0s
profissionais de ciéncia forense demonstram competéncia
e capacidade de produzir evidéncias cientificas de
qualidade suficiente para que possam ser invocadas por
tribunais de justica para chegar a uma decisdo segura por
meio de um processo justo [23].

3.3 Gestdo da Qualidade

A Qualidade em Ciéncia Forense abrange um amplo
espectro de disciplinas forenses, normas ISO e ndo ISO
relevantes, sistemas de gestdo da qualidade necessarios
em qualquer laboratério de ciéncias forenses para
fornecer garantias aos usuarios que os resultados gerados
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sdo validos [23]. As diretrizes do sistema de gestdo da
qualidade sdo desenvolvidas para serem usadas por toda
organizagdo, como uma estrutura para guiar 0S
laboratorios de genética forense em direcdo a melhoria
continua [24].

A norma ISO/IEC 17025 [6] vem sendo adotada
internacionalmente por laboratérios forenses como uma
ferramenta eficiente para a garantia de que os resultados
gerados sao validos [25]. Porém, por causa da
complexidade da norma ISO/IEC 17025, o Comité Gestor
da RIBPG do Brasil definiu como estratégia que sua
implantacdo se daria gradativamente nos laboratorios
participes. Diante disso, a implementacdo de um sistema
de gestdo da qualidade pelos laboratérios passou a ser
uma exigéncia desde 2014. Para alcangar esse objetivo, o
Comité Gestor da RIBPG ja elaborou e publicou duas
Resolugdes, sendo: a Resolugdo n° 5/2014-CG/RIBPG
[7] e a Resolugdo n° 12/2019-CG/RIBPG [8]. Tais
normas visam garantir o funcionamento da RIBPG dentro
de pardmetros técnicos estabelecidos, objetivando a
padronizacdo e a qualidade dos resultados entregues a
sociedade [14].

Nesse sentido, visando a implantagéo dos requisitos de
qualidade exigidos pela RIBPG, para que um laboratdrio
de genética forense tenha um Sistema de Gestdo da
qualidade eficiente, é fundamental que ele conheca as
normas, analise a possibilidade de apoio de consultoria,
faca um mapeamento das necessidades e dos pontos que
precisam melhorar, prepare e envolva seus colaboradores
nos conceitos basicos relativos a qualidade e defina um
cronograma de atuacéo [26].

Na rotina pratica dos laboratdrios, a implantagdo do
Sistema de Gestdo da Qualidade, requer especifica
qualificagdo  profissional. ~ Ademais, as normas
implantadas permitem que o laboratério garanta a
qualidade dos seus processos e resultados, corroborando
assim a ideia de que a qualidade ¢ um fator essencial e
importante para o reconhecimento da competéncia técnica
dos laboratdrios [27,28]. E um processo que nunca acaba,
uma corrida sem linha de chegada, cuja manutencao exige
esforcos de todos, desde a alta gestdo, até a equipe de
apoio operacional.

A implantagdo de um Sistema de Gestdo da Qualidade
(SGQ) ¢ indispensavel para o0 sucesso de uma
organizacdo. A padronizagdo de processos € um fator que
atendera principalmente na colaboragdo voltada ao
gerenciamento de operagBes, prevencdo de erros e
garantia da qualidade [29].

Os exames forenses também sdo sujeitos a erros,
assim como outros exames ou qualquer atividade humana,
ndo podendo ser totalmente eliminados. A estratégia mais
adotada atualmente para mitigar erros nas mais diversas
areas tem sido o estabelecimento de sistemas de gestdo da
qualidade (SGQ), que permitem abordar de forma
sistematica 0s erros em suas causas fundamentais, e 0

estabelecimento de processos de melhoria continua nas
organizaces [21].

Como principal indicador para verificar se 0 SGQ
continua implementado de maneira satisfatéria frente a
norma aplicada, ou seja, se 0s requisitos da norma de
referéncia adotada, politicas de qualidade que o
laboratério se prop0e a seguir e 0s documentos do sistema
da qualidade estdo sendo atendidos, sdo as auditorias a
melhor ferramenta de melhoria continua a ser usada [28].

3.4 Auditorias

As auditorias sdo avaliagBes sistematicas e
independentes dos processos e tém por finalidade avaliar
0 cenario do momento e indicar se ha qualquer tipo de
desvio das normas da organizacdo. A auditoria é uma
técnica com procedimentos especificos, aplicados no
exame de documentos e registros, inspecdes, e ha
obtencdo de informagdes e conformidades, relacionados
com requisitos e em consonéncia com a legislacéo vigente
[30,31]. Este artigo concentra-se em dois tipos de
Auditoria: Interna ou de primeira parte e Externa, que
pode ser de segunda ou terceira parte. A Norma ABNT
ISO 19011:2018 é a referéncia normativa para
suas aplicaces e fornece orientacfes para a gestdo de um
programa de auditorias, envolvendo: principios,
planejamento, conducdo, relatério e avaliagdo das
competéncias dos auditores [32,33].

Para o sucesso de um programa de auditoria, €
importante a organizacdo lancar médo de ferramentas para
auxiliar em sua gestdo, como o ciclo PDCA (sdo as
iniciais de: Plan (planejar), Do (fazer), Check (checar ou
verificar) e Action ou Act (agir)). O ciclo PDCA é uma
ferramenta da qualidade para tomada de deciséo,
especialmente quando envolve processos com varias
etapas, como é o de auditoria. Foi possivel analisar a
auditoria interna como parte de um ciclo PDCA, pois,
desta forma, o planejamento para resolucdo das néo
conformidades confirmadas durante a auditoria se tornou
mais eficaz e de melhor compreensdo, visto que o
objetivo principal do ciclo PDCA é gerir os processos de
forma mais eficiente e clara, isto é, gerenciar de maneira
mais simples, rapida e com menor custo, elevando a
qualidade do resultado. Essa é uma ferramenta
relativamente simples, mas se bem aplicada, pode trazer
melhorias importantes para a garantia da qualidade [34].

3.4.1 Auditoria Externa (AE)

Auditoria externa de segunda parte é aquela conduzida
por organizagdes em seus fornecedores externos e outras
partes interessadas externas [32]. Tem por finalidade
atestar a conformidade e transparéncia dos processos
perante 0s 6rgdos governamentais e normas internacionais
[31]. As auditorias externas de terceira parte, por sua vez,
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sdo aquelas que tém por escopo averiguar requisitos
legais e/ou regulamentares visando atestar a competéncia
da organizacdo em atender determinados requisitos.

As auditorias externas nos LGF do Brasil sdo
bianuais, de competéncia do Ministério da Justica e
Seguranca Publica, organizadas pelo Comité Gestor da
Rede Integrada de Banco de Perfis Genéticos, com
suporte de sua Comissdo de Qualidade (CQ-CG-RIBPG),
cujos requisitos estdo definidos em Resolugdo especifica.
A averiguacao € feita in loco por equipe auditora de no
minimo dois integrantes, que sdo especialistas ligados a
instituicdes cientificas ou de ensino superior sem fins
lucrativos, com experiéncia (minimo 5 anos) em biologia
molecular, preferencialmente aplicada a identificacdo
humana, selecionados e capacitados pela Secretaria
Nacional de Seguranca Publica (SENASP) [14].

3.4.2 Auditoria Interna (Al)

A auditoria interna é realizada pela propria
organizacgdo, criada para agregar valor e melhorar as
operacOes de uma organizacéo. Ela auxilia a organizacdo
a atingir seus objetivos a partir da aplicacdo de uma
abordagem sistematica e disciplinada, a avaliar e melhorar
0s sistemas de controle, bem como da qualidade do
desempenho das diversas areas, em relagdo as atribuicdes
e aos planos, as metas e as politicas definidos para a
organizacéo [30,35].

Os resultados obtidos tanto na auditoria interna quanto
nas auditorias externas realizadas no LGF/PCA serdo
abordados nesse artigo, bem como sua importancia como
ferramentas de controle para a implementacdo e
manutenc¢éo de um SGQ.

4. METODOLOGIA

A pesquisa foi realizada no Laboratério Genética
Forense da Policia Cientifica do Amapa que faz parte da
Rede Integrada de Banco de Perfil Genéticos.

Foi adotada uma metodologia descritiva e exploratoria
com abordagem qualitativa através de pesquisa
bibliogréafica, documentais e observacdes diretas. A coleta
de dados aconteceu nos meses de dezembro de 2022,
janeiro e fevereiro de 2023. Para analise dos dados, foi
realizado levantamento de como as auditorias foram
executadas e os resultados auferidos. Documentos foram
consultados em arquivos fisicos e digitais do LGF/PCA,
sendo  levantados  registros  técnicos,  planilhas,
formulérios, procedimentos, laudos e os relatoérios das
auditorias externas e interna.

A coleta das informagdes foi dividida em dois
momentos: 1- Referente ao primeiro ciclo de Auditoria
Externa que ocorreu no ano de 2018, de acordo com 0s
requisitos da Resolu¢do 5/2014-CG/RIBPG, e 2-
Referente ao segundo ciclo de Auditoria Externa que

ocorreu no ano de 2022, de acordo com os requisitos da
Resolugdo 12/2019-CG/RIBPG, sendo analisados como
eram o0s procedimentos, metodologias e rotinas internas
do LGF/PCA para obter dados comparativos.

5. RESULTADOS E DISCUSSAO

Em 2018, tendo como normativa a Resolu¢do n°
5/2014-CG/RIBPG, que instituiu 0s requisitos técnicos
para a realizagdo de auditorias nos laboratérios e bancos
que compunham a RIBPG, o LGF/PCA deu os primeiros
passos para implantar o Sistema de Gestdo da Qualidade
(SGQ) sendo submetido a sua primeira auditoria externa,
realizada pelo Ministério da Justica e Seguranca Publica,
por meio da Secretaria Nacional de Seguranca Publica
(MJSP/SENASP). Em 2022, com a Resolugdo n°
12/2019-CG/RIBPG, mais aprimorada e trazendo novos
requisitos da qualidade, especificos para laboratorios
participantes da RIBPG, o LGF/PCA passou pela segunda
auditoria externa promovida pelo MJSP/SENASP, para
averiguacdo da aderéncia do SGQ do LGF/PCA aos
requisitos estabelecidos pelo Comité Gestor da Rede
Integrada de Bancos de Perfis Genéticos.

No intervalo de tempo entre as Auditorias Externas,
vale destacar o0 emprego de uma ferramenta de garantia da
qualidade adicional, a Auditoria Interna, que deu o
suporte para avaliar se 0s processos internos e politicas
definidas pelo SGQ estavam efetivamente seguindo o0s
ajustes realizados e se estavam em consonéncia com 0s
requisitos da norma em vigor. A auditoria interna
permitiu haver uma oportunidade de corre¢do de possiveis
ndo conformidades relatadas antes da préxima auditoria
externa.

Antes de 2014, quando ndo se tinha ainda definido os
requisitos para realizagdo das auditorias, j& existia uma
padronizacdo de exames de DNA através do
estabelecimento de protocolos de procedimentos. A
instituicdo j4 contava com um software chamado
“PRODIGIO” para cadastro dos vestigios com 0 mesmo
namero de protocolo (codificacdo) de identificagdo para
rastreabilidade, do recebimento até a entrega do laudo
pericial, permitindo gerenciar esses vestigios, e indicar
em qual etapa e setor eles se encontravam, sendo possivel
assim conservar e documentar toda a cadeia de custédia
dos vestigios. O LGF/PCA possuia em seu quadro de
pessoal 0 minimo exigido de 04 (quatro) peritos oficiais
capacitados para a realizacdo dos exames. Porém o ajuste
dos processos sO se conquistou apds a implementacdo do
SGQ no ano de 2018, com a execucdo dos requisitos da
norma da RIBPG e a realizacdo do primeiro ciclo de
Auditoria Externa.

5.1. Participacdo do LGF/PCA nas auditorias externas
do MJSP/SENASP
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O primeiro ciclo de auditorias externas em todos 0s
laboratorios participes da RIBPG, incluindo o LGF/PCA
ocorreu no ano de 2018. Nessa primeira auditoria externa,
foram analisados requisitos de experiéncia laboratorial;
requisitos de pessoal técnico-cientifico especializado;
requisitos de estrutura fisica e equipamentos; requisitos de
procedimentos e metodologias, desde a coleta e
armazenamento de vestigios até a emissdo do laudo
pericial; e requisitos do banco de perfis genéticos.

Foi a partir da primeira auditoria externa que se pode
fazer um diagnostico da real situagdo em relacdo a
qualidade, ou seja, dos processos de controle e garantia da
qualidade do LGF/PCA. Essa etapa foi o inicio da
implementacdo da qualidade e durante a execucdo do
processo de auditoria externa houve adequacdo dos
procedimentos e rotinas do laboratério.

A equipe do LGF/PCA precisava conhecer a norma
para iniciar o planejamento para implementacdo dos
requisitos em seu sistema de gestdo. Reunides com 0s
quatro peritos lotados no LGF/PCA, estagiarios, equipe
de limpeza e apoio, chefia imediata e direcdo geral foram
agendadas e cada requisito foi checado, e novas
demandas, além das habituais da rotina, foram necessarias
para colocar em funcionamento o SGQ de acordo com a
realidade do LGF/PCA. Os requisitos por serem técnicos
ndo despertaram, a principio, a necessidade de um maior
envolvimento da alta gestdo, que sé na segunda auditoria
sentiu 0 impacto da implementacdo e a necessidade de
maior participag&o.

O resultado da primeira Auditoria Externa do
LGF/PCA foi considerado satisfatdrio, por ser a primeira
experiéncia em auditoria da equipe, 23 (vinte e trés)
requisitos foram analisados e evidenciadas 03 (trés) nao
conformidades.

ApOs a primeira auditoria, a equipe do LGF/PCA se
sentia mais segura para enfrentar um novo ciclo de
auditoria externa, mas o aumento do nimero de requisitos
elevou as dificuldades para atendimento de todos os
critérios e a equipe reduzida, associado as varias
atribuigdes na rotina do Laboratdrio e atividades
administrativas, tais como apoiar o setor de compras de
insumos, recebimento de equipamentos e outros materiais
do LGF, além de participacdo em treinamentos,
dificultaram a implementacdo dos novos requisitos nessa
etapa do processo. Na segunda auditoria externa, 0s
requisitos foram ampliados para 82 (oitenta e dois),
exigindo mais preparo, empenho e investimentos de
tempo e recursos por parte do laboratdrio.

Um ponto positivo e fundamental para o sucesso nesta
etapa foi a ampliacdo da equipe do LGF no ano de 2019,
que passou de 4 (quatro) para 6 (seis) peritos e a chefia
imediata, totalizando 7 (sete) peritos, devidamente lotados
no LGF/PCA, além de um técnico de laboratorio. Esse
quantitativo se aproxima mais da recomendagdo do Oficio
Circular n° 5/2019-RIPBG/MJ [36], que informa sobre o

quantitativo de recursos humanos adequados para o
funcionamento dos laboratérios de genética forense
participantes da RIBPG, a seguinte distribuicdo foi
proposta de acordo com a classificacdo da demanda: uma
demanda de até 300 vestigios por ano, seriam necessarios
9 (nove) peritos; uma demanda de 301 a 1.200 vestigios
processados por ano, seriam necessarios 13 (treze)
peritos; uma demanda de 1.201 a 3.000 vestigios por ano,
seriam necessarios 23 (vinte e trés) peritos; para uma
demanda de 3.001 a 5.000 vestigios, seriam necessarios
32 (trinta e dois peritos) e para mais de 5.000 vestigios
por ano, seriam necessarios 43 (quarenta e trés),
corroborando com a necessidade de um maior efetivo de
funcionarios para a implementacdo do SGQ e
atendimento de novos requisitos.

Assim, em 2022, de acordo com a Resolucdo n°
12/2019-CG/RIBPG, o LGF/PCA passa pelo segundo
ciclo de auditoria externa. Foram analisados requisitos
técnicos agrupados em: requisitos gerais, estrutura,
recursos, processos e sistema de gestdo e banco de perfis
genéticos. Essa norma trouxe, mais uma vez, a
necessidade de adequacgdo da rotina do LGF/PCA, com
controle e padronizagdo dos processos, sendo necessario a
aquisicdo de equipamentos, investimento em automacdo
do laboratério e do uso de ferramentas eletrénicas para o
gerenciamento dos processos deixando-o0s mais fluidos e a
equipe com maior sinergia, assim como o estabelecimento
de politicas de gestdo e procedimentos para atender as
demandas institucionais e as exigéncias da norma.

Como resultado da segunda Auditoria Externa do
LGF/PCA, foram considerados em conformidade com a
norma 81 (oitenta e um) requisitos, e apenas 01 (uma)
ndo conformidade foi evidenciada. A (U(nica ndo
conformidade indicada pela equipe auditora foi a auséncia
de termbmetros em alguns freezers e geladeiras do LGF o
que dificultaria o controle de temperatura. Esta nao
conformidade foi solucionada e logo ap6s o segundo ciclo
de auditoria externa em 2022 todos os freezers, geladeiras
e alguns ambientes criticos passaram a fazer o controle
das temperaturas.

5.2. Os principais passos para implementacdo do SGQ
do LGF/PCA e a execucdo de alguns dos requisitos
dispostos na Resolugéo n° 12/2019-CG/RIBPG

Destacamos aqui cinco passos que consideramos mais
importantes e que foram utilizados na implementacdo do
SGQ do LGF/PCA para a aderéncia aos requisitos
dispostos na Resolugdo n° 12/2019-CG/RIBPG.

1°. Passo - Conhecimento da Norma vigente e do
escopo - A Resolugdo n° 12/2019-CG/RIBPG especifica
0 escopo dos requisitos de qualidade a serem atendidos
pelos laboratorios da RIBPG na realizagdo de exames de
microssatélites cujos resultados podem ser incluidos no
Banco Nacional de Perfis Genéticos.
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2°.  Passo - Sensibilizacdo da equipe e da alta gestéo.
Os primeiros esforcos foram a sensibilizacdo de todos os
envolvidos tanto o corpo técnico como a alta gestdo, para
mostrar que a adequagdo as normas e a realizacdo das
auditorias sdo para assegurar a qualidade, a padronizacdo
de conduta nos laboratérios de genética forense assim
como a integridade, a seguranca e a competéncia do
laboratdrio, cujos perfis irdo compor os bancos de dados
da RIBPG. Ademais, a auditoria externa se faz necessaria,
ndo como cunho punitivo de excluséo da possibilidade de
insercéo dos perfis no BNPG, mas como um mecanismo
para monitorar, permitir corre¢do e minimizacao de erros
e garantir que os resultados gerados pelo laboratério
sejam validos.

3% Passo - Criacdo de documentos. Para a
adequacdo de procedimentos e rotinas internas, foi
necessaria uma profunda mudanca na estrutura do
LGF/PCA e a criacdo de vérios documentos, como:

a) Manual da Qualidade - estabelece as politicas da
qualidade e a organizacdo do sistema de gestdo da
qualidade. A adocdo do manual da qualidade foi
estratégica para a implementagdo do Sistema de Gestéo da
Qualidade no LGF/PCA, pois formalizou as informagdes
sobre toda a estrutura de funcionamento do laboratdrio no
€scopo proposto, apresentou 0s objetivos, as politicas do
SGQ adotadas, sua execucdo e 0s meios para realiza-las,
assim como a responsabilidade da alta gestdo, e demais
colaboradores, facilitando o cumprimento da norma.
Dessa forma, o manual da qualidade foi um mecanismo
utilizado para assegurar o cumprimento de VAarios
requisitos como: imparcialidade, confidencialidade,
requisitos de estrutura, requisitos de recurso, requisitos de
processo, sistema de gestdo, dentre outros.

b) Procedimento Operacional Padrdo (POP):
documentos que descrevem o procedimento a ser seguido
para um determinado processo, seja ele técnico ou
administrativo, a fim de promover a conformidade com
requisitos normativos; da instrucdes e dita 0 passo a passo
de uma tarefa para assegurar qualidade, padronizagdo e
previsibilidade de processos. De acordo com os dados
levantados neste estudo, durante o processo de
implementacdo do SGQ e auditorias foram elaborados 76
(setenta e seis) procedimentos operacionais padrdes pelos
peritos do LGF/PCA, divididos entre POPs de gestdo de
documentos, ndo conformidades, codificagdo e
identificacdo de amostras, de limpeza e descontaminacéo,
de uso de equipamentos, de metodologias e Banco de
Perfis Genéticos, além de POPs, em formato de videos, de
quantificacdo, dentre outros. Observou-se que, em virtude
do tamanho da equipe, houve sobrecarga de trabalho para
o Gerente Técnico, que ficou responsavel pela elaboracao
de boa parte dos procedimentos.

c) Formularios (FOR): documentos utilizados para
registrar dados requeridos pelo sistema de gestdo da
qualidade. Um formulério torna-se um registro quando

dados sdo inseridos. De acordo com o levantamento dos
dados, foram elaborados 22 (vinte e dois) formularios
durante o processo de implementacdio do SGQ,
conciliando este documento nas diversas necessidades do
LGF/PCA.

d) Planilhas (PLN): é um tipo de formulério que
permite inserir e exibir dados, tem o objetivo de organizar
esses dados e realizar calculos através de formulas que os
relacionam. Durante a implementacdo do SGQ foram
elaboradas 05 (cinco) planilhas.

e) Lista Mestra (LM): O LGF/PCA mantém uma
planilha com todos os procedimentos vigentes e
obsoletos, identificando a situacdo da revisdo atual e a
distribuicdo de copias controladas. Essa lista auxilia o
gestor da qualidade na gestdo de documentos, de modo a
controlar versbes vigentes e aquelas que se tornaram
invalidas ou obsoletas. Os POPs e Formularios
discriminados na lista mestra estdo em PDF para evitar
alteracfes ndo autorizadas, porém todos os peritos lotados
no LGF/PCA tém acesso no formato digital. Embora
muito pratico manter os documentos atualizados e
organizados nessa ferramenta, a lista mestra ndo é mais
um item obrigatério sob a dtica da norma ABNT ISO
9001 [37,38], mas continua sendo uma boa pratica
para controlar os documentos do SGQ. Além disso, é
muito Gtil o seu uso, nas auditorias tanto interna como
externas, pois permite acompanhar todas as evidéncias
relacionadas a informacdo documentada em uma Unica
planilha.

f) Protocolo: Originalmente o LGF/PCA contava com
varios documentos impressos que recebiam a
identificacdo de protocolos, além dos POPs. Os
protocolos tinham como principal funcédo, identificar as
amostras que iriam passar por alguma etapa do exame,
por exemplo: protocolo de extragdo diferencial, protocolo
de quantificacdo, protocolo de PCR, etc. Esses protocolos
foram substituidos por planilhas (PLN) que seguem de
forma integrada por meio de vérias abas. Estas planilhas
integram todas as etapas do exame até o resultado final,
de forma a evitar o retrabalho de escrever diversas vezes a
codificagdo das amostras, minimizando, inclusive, 0s
riscos de erro de digitacdo. Outro ponto positivo da
utilizagdo das planilhas foi a eliminacdo do uso de papel
no laboratério, sendo utilizado processos eletrénicos em
todas as etapas do exame.

4° Passo - Adequacdo de procedimentos - Os novos
procedimentos criados durante a implementacdo do SGQ
precisaram passar por revisdo e aprovacdo, sendo
necessario fazer capacitacdo e treinamento, para
confirmar a adequacdo dos procedimentos e a sua correta
aplicacéo.

5°.  Passo - Treinamento e capacitacdo da equipe -
Todos os colaboradores lotados no LGF/PCA passam por
capacitacdo antes de comecarem suas atividades.
Colaboradores eventuais sdo acompanhados e/ou
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supervisionados por servidores durante as atividades.

Esses cinco passos foram primordiais para fornecer
subsidios para o0 desenvolvimento das atividades e o
inicio da execucdo e atendimentos aos requisitos das
normas.

5.3. Outros mecanismos utilizados para assegurar o
cumprimento da Resolucéo n° 12/2019-CG/RIBPG.

Dando continuidade ao atendimento dos requisitos,
serdo demonstrados mais exemplos de mecanismos que
consideramos pontos positivos e de facil execucdo,
mostrando que atitudes simples podem assegurar a correta
aplicacdo dos requisitos.

Para o requisito de Imparcialidade (Requisito 4.1 da
Resolucdo), foi utilizada uma Declaracdo de
comprometimento da Dire¢do Geral com o Sistema de
Gestdo da Qualidade do LGF/PCA, assim como
treinamento e conscientizacdo de toda equipe.

Quanto ao requisito de Confidencialidade (Requisito
4.2 da Resolucdo), foi realizado treinamento de toda a
equipe para conscientizar sobre a importancia do tema,

assim  como o recolhimento de termos de
confidencialidade e sigilo, através de formulario
especifico.

Ja para o requisito Pessoal (Requisito 6.1 da

Resolucdo), todos os colaboradores lotados no LGF/PCA
passam por treinamento, capacitacdo e autorizacdo para
executar as atividades, sendo tais atividades registradas
em formularios especificos.

Para dar cumprimento ao requisito correspondente as
instalacbes e condi¢Bes ambientais (Requisito 6.2 da
Resolucdo), o acesso ao laboratorio passou a ser
controlado. Somente pessoal autorizado tem chaves das
portas de acesso ao LGF/PCA, e o controle do fluxo de
entrada e saida de visitantes sdo feitos através de
formulario especifico.

Outro requisito fundamental para o SGQ é o controle
de documentos (Requisito 8.1 da Resolucdo) - Todos 0s
documentos que compdem o Sistema de Gestdo da
Qualidade sdo controlados pela Geréncia da Qualidade,
Gerente Técnico e pelo Chefe do LGF/PCA, reguladas
através de procedimento (POP), submetidos a analise
critica periodicamente e aprovados antes de sua emissao.
Os documentos sdo disponibilizados na sua forma digital
através da rede interna da PCA e, na sua forma fisica,
quando necessario. Tais medidas visam garantir que as
versdes vigentes e mais atualizadas dos documentos
internos e externos sejam utilizadas, que os documentos
estejam acessiveis a todas as pessoas que precisam
utiliz&-los e que haja maior eficiéncia na comunicagéo e
produtividade da equipe.

Para atender os requisitos da Resolugdo referente as
ac0es corretivas (Requisito 8.3), o laboratorio definiu suas
politicas para tratar as ndo conformidades identificadas

em procedimento (POP). Todas as ndo conformidades sdo
registradas em formulario préprio e sdo avaliadas quanto
a sua gravidade, sendo que as agles corretivas sao
realizadas sempre que for identificada a necessidade.

Por fim, o laboratdrio possui um programa de
auditorias internas, conforme estabelece o Requisito 8.4
da Resolugdo. Em funcdo da relevancia desse tema,
trataremos em tdpico a parte para detalhar melhor como o
laboratério utilizou essa ferramenta na implementacao e
na melhoria continua do SGQ.

A Tabela 1 apresenta um comparativo entre os dois
ciclos de auditorias externas pelos quais 0 LGF/PCA foi
submetido. Cada ciclo foi conduzido por uma norma de
referéncia, sendo que no primeiro ciclo a norma de
referéncia foi a Resolucédo n° 5/2014-CG/RIBPG, no ano
de 2018 e, no segundo ciclo, a Resolugédo n° 12/2019-
CG/RIBPG, no ano de 2022. Na Tabela 1 ¢é possivel fazer
uma analise entre esses dois ciclos, quanto & abrangéncia
de cada uma, os grupos de requisitos, a quantidade de
documentos criados e a quantidade de ndo conformidades.
Como pode ser observado, o LGF/PCA produziu diversos
documentos, tanto para O primeiro momento de
implementacdo do SGQ, que correspondeu ao primeiro
ciclo de auditoria externa, quanto para 0 segundo
momento, que correspondeu ao segundo ciclo de auditoria
externa. No total, foram produzidos 45 POPs, 51
protocolos (15 de extragdo, 19 de preparo de solucGes, 14
de equipamentos e 03 de amplificacdo de DNA), 05
formularios, para o primeiro ciclo e mais 31 POPs, tanto
técnicos como administrativos, e 04 POPs em videos,
para o procedimento de quantificacdo, durante o segundo
ciclo, mostrando que varios processos precisaram se
adequar as exigéncias do CG-RIBPG. Além disso, a
criacdo de planilhas (PLN), integradas por meio de varias
abas, formulérios, principalmente na area de gestdo, e do
manual da qualidade, permitiram fornecer evidéncias
sobre a execucdo das atividades de laboratério e
evidenciar a conformidade do cumprimento dos requisitos
e a eficacia do sistema de gestdo da qualidade implantado.
5.4. Auditoria Interna e o Ciclo PDCA na
implementacéo do SGQ no LGF/PCA.

A auditoria interna foi utilizada pelo LGF/PCA, no
ano de 2021 antes do segundo ciclo de auditoria externa,
como uma forma de avaliagdo inicial, com objetivo de
monitorar e verificar a eficacia da implantacdo da politica
da qualidade, tendo como norma de referéncia a
Resolugdo n° 12/2019-CG/RIBPG.

A prépria equipe conduziu e coordenou a primeira
Auditoria Interna apds a implementagdo do SGQ no
LGF/PCA. Um auditor especialista foi convidado para
compor a equipe auditora e dar mais credibilidade aos
resultados evidenciados. Foram fundamentais as
capacitacbes nos Cursos de Auditor de Gestdo da
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Qualidade para Laboratorio de DNA, ocorrido no periodo
de 08 a 12 de dezembro de 2014, na cidade de Brasilia-
DF, Curso de Pericia em Genética Forense: Sistema de
Gestdo da Qualidade, ocorrido no periodo de 13 a 23 de
agosto 2019 na cidade de Fortaleza/CE e Curso Pericia

em Genética Forense - Sistema de Gestdo da Qualidade,
ocorrido por meio de aulas na modalidade online sincrona
na plataforma teams, no periodo de 18 a 29 de outubro de
2021, realizados pela SENASP, além do conhecimento da
rotina, processos e procedimentos do LGF/PCA.

Tabela 1: Comparagéo dos dois ciclos de auditorias externa, apos implementacéo do SGQ no LGF/PCA.

Tipo de Auditorias

Auditoria Externa — 1° Ciclo

Auditoria Externa — 2° Ciclo

Norma de referéncia

Resolucdo n° 5/2014-CG/RIBPG, de 29 de
maio de 2014.

Resolucdo n°® 12/2019-CG/RIBPG, de 01 de
agosto de 2019.

Abrangéncia

23 requisitos técnicos e do banco de perfis
genéticos da RIBPG

82 requisitos técnicos, de Sistema de Gestao
e banco de perfis genéticos da RIBPG

Requisitos

e Requisito de Experiéncia Laboratorial:

- Emissdo minima de 50 laudos periciais
e Requisitos de pessoal técnico-cientifico
especializado

- Exigéncia de no minima 04 peritos
oficiais, um deles o Administrador Codis

e Requisitos de estrutura fisica e
equipamentos
- O acesso ao laboratorio deve ser
controlado e limitado
- Espagos fisicos distintos para
procedimentos
o Requisitos de procedimentos e
metodologias desde a coleta e
armazenamento de vestigios até a emissao
do laudo pericial
e Requisitos do banco de perfis genéticos

e Requisitos Gerais
- Imparcialidade
- Confidencialidade
¢ Requisitos de Estrutura
e Requisitos de Recursos
- Pessoal
- Equipamentos
- Reagentes
¢ Requisitos de Processo
- Métodos analiticos
- Amostragem
- Manuseio de itens de ensaio
- Registros técnicos
- Garantia da validade dos resultados
- Relato de resultados
- Emenda aos laudos
- Trabalho nédo conforme
e Sistema de Gestédo
-Controle de documentos
-Controle de registros
-Ac0es corretivas
-Auditorias internas

Data da auditoria

18 e19 de abril de 2018

31 de agosto de 2022 a 02 de setembro de
2022

Total de documentos

45 POPs, 51 protocolos (15 de extragdo, 19
de preparo de solugdes,14 de equipamentos
e 03 de amplificacdo de DNA), 05

Manual da qualidade, 76 POPs, 04 POPs em
videos, 22 Formularios, 5 planilhas,
incluindo a lista mestra

formularios

NC observadas 03

01

Siglas:

POP (Procedimento Operacional Padrdo), NC (N&o Conformidade), RIBPG (Rede Integrada de Banco de Perfis Genéticos), MJSP

(Ministério da Justica e Seguranca Publica), CODIS (acronimo para o Combined DNA Index System), PCR (Reagdo em Cadeia da Polimerase).

Antes da Auditoria Interna foi elaborado um programa
de auditoria, que apdés aprovacdo pelo Chefe do
Laboratdrio de Genética Forense, foram definidos os
critérios da auditoria, com objetivo, escopo, equipe
auditora e a programagéo.

No final da Auditoria Interna, foi elaborado o
relatdrio, constando as conformidades, ndo conformidades
e oportunidades de melhoria. Foram observadas 10 (dez)
ndo conformidades distribuidas entre os requisitos de
Estrutura, Recurso, Processos e Sistema de Gestdo. Esse
relatério serviu como subsidio para o tratamento das ndo
conformidades. Apds identificadas as causas das ndo
conformidades, foi elaborado um plano de acdo e
proposto um prazo, estabelecido pela gestdo, para

executar tais acBes. Em seguida, o relatério foi
encaminhado para a alta gestdo, para aprovacao. A equipe
auditora interna continuou acompanhado todo o processo
de tratamento, para analisar a eficiéncia das acGes
tomadas, a fim de resolver as ndo conformidade e assim
prevenir reincidéncias.

Notoriamente a importancia do uso dessa ferramenta
forneceu as informacBes fundamentais que poderiam vir a
afetar o funcionamento dos procedimentos e politicas
estabelecidos. A deteccdo de ndo conformidade e seu
tratamento, preparou o LGF/PCA para a auditoria externa,
segundo ciclo no ano de 2022, minimizando a chance de
falhas reincidentes. Sua implementacdo garante um
controle interno, trazendo mais seguranca e satisfacdo da
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equipe, que foi outro ponto positivo observado, o
comprometimento de todos os funcionarios, para se obter
um diagnostico atualizado do LGF/PCA, como forma de
antecipacdo e prevencdo de possiveis problemas, através
da realizacdo de auditoria interna.

Para auxiliar no planejamento desse processo de
auditoria interna, a gestdo utilizou uma ferramenta
auxiliar de melhoria continua, o chamado ciclo PDCA,
como podemos observar na Figura 1.

O ciclo inicia pelo planejamento, seguido da execucéo
da acdo ou conjunto de agBes planejadas, passando por
uma fase em que se checa o que foi feito, se estava de
acordo com o planejado, constante e repetidamente e
toma-se uma acdo para eliminar ou a0 menos mitigar
defeitos no produto ou na execucdo. E dividido em quatro
principais passos:

P — PLAN (Planejar): a equipe do LGF/PCA utilizou
esse passo para identificar as conformidades, néo-
conformidades e oportunidades de melhoria, elaborar um
relatério e propor a¢des corretivas e preventivas, propor
um plano de acdo para eliminar as ndo conformidades,
definir os responséaveis e um prazo para a execucdo deste
plano;

D — DO (Fazer): esse passo foi utilizado para executar
as tarefas previstas no plano de acéo dentro dos prazos
estabelecidos. Nesta etapa os registros foram gerados para
evidenciar tudo que estava sendo feito;

C — CHECK (Verificar): nessa fase foi realizado o
acompanhamento, analise e avaliacdo, a partir dos dados
coletados na execucdo, e foi comparado o resultado
alcancado com a meta planejada;

A — ACTION (Agir): por fim, a equipe LGF/PCA
realizou correcBes definitivas de acordo com o relatério,
aprimorando a execucdo e corrigindo eventuais falhas,
promovendo a melhoria do desempenho do processo,
podendo confeccionar novos planos de agéo.

A jungdo do processo de auditoria com o ciclo PDCA
ajudou a facilitar os procedimentos necessarios para a
implementacdo do SGQ. A auditoria interna auxiliada
pelo ciclo PDCA e os treinamentos da equipe do
LGF/PCA foram fundamentais, evitando retrabalho e
fortaleceu o envolvimento dos profissionais.

A experiéncia vivida pelo LGF/PCA na
implementacdo do seu sistema de gestdo da qualidade
mostrou que ndo basta uma simples mudanca de postura
em relacdo a qualidade dentro de uma organizacdo, tem
que se alterar a forma de pensar e agir. E necessario se
construir uma visdo estratégica da qualidade dentro da
organizagdo transformando seu conceito em valor. E
fundamental, portanto, fazer com que as pessoas passem a
entender e acreditar que a qualidade é fundamental para a
sobrevivéncia da organizacao [29].

Ciclo

Auditoria

Problema

Identifica as Nao-conformidades

Observagéo

Observa as caracteristicas das Nao-conformidades

P Analise

Analisa as causas das Ndo-conformidades

Plano de Agéo

Cria um Plano de Agéo

D Execucéo

Executa o Plano de Agéo

C Verificagdo

Verifica se a acédo foi eficaz (se ndo for, voltar para a
observacao da etapa P, se for, seguir para a proxima etapa)

Padronizacéao

Padroniza a agdo para evitar a repeticdo das N&o-
conformidades

Conclusdo

Encerra a Ndo-conformidade

Figura 1: Auditoria Interna auxiliada pelo Ciclo do PDCA (Fonte: Modificado de GESUALDI, 2006) [34].

6. CONCLUSOES

A implantagdo de um SGQ é obrigatoria nos
laboratérios de genética forense do Brasil que desejam
compartilhar perfis genéticos no ambito da RIBPG.

A adoc¢do de normas de qualidade nesses Laboratdrios
tem por objetivo garantir que os resultados obtidos e
compartilhados sejam vélidos. O SGQ j& faz parte da
rotina do LGF/PCA e, através da qualidade, busca
demonstrar a competéncia técnica, acatando as exigéncias
da norma vigente, com a finalidade de padronizar as

atividades laboratoriais de genética forense. Como
estratégia, para fazer o controle e 0 acompanhamento dos
processos organizacionais, tanto da area técnica, quanto
administrativos, foram utilizadas as auditorias como
ferramentas de suporte, sendo demonstrada em nosso
estudo que é um mecanismo eficiente para auxiliar na
tomada de decisdo da gestdo, visando ndo s6 tratar e
corrigir as ndo conformidades identificadas, mas também
sendo oportunidade de melhoria para 0 SGQ.

A implementacdo do SGQ envolveu toda equipe do
LGF/PCA, todos os processos, partes interessadas e
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tecnologias que estdo incluidos na Cultura de Qualidade
de um laboratério, para que fossem alcancados 0s
objetivos e metas previamente definidas.

Né&o obstante as melhorias evidenciadas, ainda existem
muitos obstaculos a serem superados. O nimero reduzido
da equipe do laborat6rio é um deles, as varias atribuicbes
na rotina do laboratério associadas a atividades
administrativas ainda sdo uma das maiores dificuldades
enfrentadas.

As normas de qualidade implantadas nos laboratorios
de DNA forense que compdem a RIBPG visam também a
futura acreditacdo dos laboratérios da rede de acordo com
a Norma Internacional ISO/IEC 17025, que ja esta
acontecendo de forma gradativa.

Uma vez implantado, o SGQ necessita ser mantido,
por isso requer o convencimento e comprometimento da
alta gestdo, para que haja manutencdo dos recursos
necessarios para 0 sucesso e continuacdo das atividades
técnicas desenvolvidas nos Laboratérios de Genética
Forense do Brasil.
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