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operacionalizagdo, refletindo dessa forma nos ganhos técnicos, éticos, financeiros, institucionais,
de refinamento experimental, na redu¢do do uso de animais e na eficiéncia da reprodutibilidade
experimental. Este novo modelo vem se estruturando desde o ano de 2005.
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INTRODUCTION

Diante do quadro atual de controle da experimentagdo animal
no Brasil, vinculado as resolugdes e diretrizes do CONCEA
(Conselho Nacional de Controle da Experimentacdo Animal) e
de certa forma sob pressao da sociedade quanto ao nao uso de
animais de laboratorio, vem se tornando cada vez mais
necessaria a atengdo dos grupos de pesquisa visando os
principios éticos do bem-estar animal, na utilizagdo de animais
em atividades de ensino e pesquisa cientifica seguindo o
principio dos 3Rs (reduce, refine e replacement) (Campos,
2016; Balls, 2009). Apesar do Brasil possuir uma Lei que
regulamenta o uso de animais no ensino e na pesquisa (Lei
Arouca) (Brasil, 2008), ainda temos uma demanda bastante
elevada com relagdo ao uso de animais de laboratério para
experimentagdo. Embora existam métodos alternativos ao uso
de animais para o ensino, a utilizacdo dos mesmos ainda ¢ uma
realidade, pois ndo hd um controle efetivo dessas préaticas.

A maioria das Comissdes de Etica no Uso de Animais
(CEUAs) das instituigdes ainda nao provém de equipe
dedicada as inspegdes das atividades dos projetos por elas
aprovados. Além disso, a auséncia de um sistema interligado
entre as comissdes de ética, fornecedores de animais de
laboratodrio e usuarios, prejudica bastante um controle efetivo.
A criacdo de um Sistema Nacional de Solicitagdo Animal
eficiente facilitaria o controle automatico dos pedidos de
animais pelo usudrio e o sistema debitaria automaticamente a
quantidade solicitada. Quando este numero de animais
chegasse a quantidade total aprovada na licenga do projeto, o
sistema bloquearia o pedido ¢ o usuario somente poderia
solicitar novos animais apds submissdo de um novo projeto
para aprovacdo pela CEUA. Dessa forma, somente com o
nimero de uma nova licengca, a CEUA alimentaria o sistema
com um novo quantitativo de animais autorizados para uso
pelo usuario.
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Diante da criacdo do Conselho Nacional de Controle da
Experimentacdo Animal (Concea) (Brasil, 2009) e de suas 42
Resolugdes Normativas (RNs) publicadas, como também das
crises de reprodutibilidade dos resultados experimentais,
houve um impacto de grandes proporgdes no preparo da
equipe técnica envolvida na Experimentacdo Animal, o que
resulta em oportunidades aquelas empresas nas quais
necessitam de qualidade aferida do fornecedor do servigo para
que a reprodutibilidade dos resultados seja fidedigna. Junto a
isso, a formagdo de uma equipe especializada em técnicas de
experimentacdo animal e administragdo de biotérios ¢ de
fundamental importancia para aprimorar o refinamento,
substitui¢do e redu¢do no uso de animais. Essa equipe é
dedicada exclusivamente a execucdo de todos os
procedimentos experimentais realizados no biotério o que
anteriormente eram realizados pelos usuarios (pesquisadores)
(Technician Certification Handbook, 2016; Guillen, 2002). O
treinamento das técnicas de experimentagdo animal ¢é
extremamente longo, e leva um minimo de 12 meses para que
os funciondrios absorvam as técnicas parenterais de
administragdo, coletas de sangue, o6rgdos e fluidos.

Na realidade atual, os biotérios de experimentagdo ainda
carecem de equipe técnica capacitada para realizagdo dos
procedimentos experimentais. Os responsaveis pelo projeto de
pesquisa, elaboradores e demais corpo técnico intelectual,
realizam a experimentagdo animal e muitas vezes necessitam
de treinamento nas praticas com animais de laboratorio
(Garber, 2011). Na comunidade Europeia e Estados Unidos,
somente profissionais certificados por orgaos reguladores da
experimentagdo animal podem exercer atividades com
animais, diante de provas de certificagdes teodricas e praticas,
do contrario apenas gerenciam o projeto de pesquisa, € a
equipe propria do biotério de experimentacdo executa as
técnicas (Technician Certification Handbook, 2016; Guillen,
2002). Estes programas de certificacdo estabelecem padrdes
profissionais para o avango da ciéncia de animais de
laboratério, reconhecendo as aptidoes e fornecendo um
endosso oficial do nivel de conhecimento do técnico de
animais de laboratorio (Technician Certification Handbook,
2016; Guillen, 2002).

Atualmente no Brasil, ainda nido existem, nos biotérios,
certificagdes formais que tenham como foco a aplicabilidade
de tendéncias relacionadas a reprodutibilidade dos ensaios.
Também ndo existe, um monitoramento frequente da equipe,
definindo a quantidade de treinamentos que deve realizar e em
quanto tempo esse treinamento deve ser reavaliado. Dados
consistentes devem ser levantados para verificar qual a
frequéncia e intervalos dos treinamentos para cada colaborador
em cada técnica especifica, demonstrando a importancia do
viés individual e a reprodutibilidade dos ensaios voltados para
Biotecnologia. Ao longo deste trabalho serdo demonstrados os
ganhos e a necessidade de tdo logo isso tornar-se realidade no
Brasil.

Modelo de operacio do laboratério de experimentacio
animal (laean): O Instituto de Tecnologia em
Imunobioldgicos (Bio-Manguinhos) da Fiocruz, é responsavel
pela produgdo de vacinas, kits diagnosticos e biofarmacos,
possuindo atualmente em seu portfolio 39 produtos: 10
vacinas, 23 kits para diagnostico entre os sorologicos e
moleculares e 6 biofarmacos, sendo milhdes de unidades
fornecidas aos programas do Ministério da Saude por ano
(Brasil, 2019).

Como exemplos de processos realizados pelo Laean para o
controle e garantia da qualidade dos processos de producédo de
Bio-manguinhos, estdo os testes de Poténcia Biologica,
Toxicidade e Pirogénio, além de diversos outros
procedimentos relacionados ao desenvolvimento de novos
produtos. Desde 2005, o Laboratério de Experimentagdo
Animal (Laean) conta com o apoio ¢ fortalecimento da
diretoria de Bio-manguinhos, com uma nova modalidade de
gestdio. A implementagdo do novo sistema de
operacionalizagdo contempla uma equipe técnica contratada
com a finalidade de executar os testes de experimentacdo nos
animais de laboratdrio, as quais anteriormente eram executadas
pelo pesquisador, bolsista, ou outro colaborador que ndo fazia
parte da equipe do biotério. Com este novo escopo de trabalho
a equipe do Laean iniciou a absor¢do das técnicas
experimentais. Composta por bidlogo, médicos-veterinarios e
técnicos de qualidade, a equipe recebe dezenas de
treinamentos, ¢ muitos deles sdo ministrados pela equipe de
pesquisadores para absor¢do daquelas técnicas especificas e
mais complexas.

Diante deste novo panorama a equipe técnica do Laean deu
inicio a um novo “modus operandi”, no qual se tornou
especializada em diversas técnicas experimentais, criando
assim um novo panorama para experimentacdo animal. O
sistema de garantia da qualidade de Bio-Manguinhos iniciou
um novo processo de suporte a “acreditagdo interna” que até o
presente momento se perpetua, uma vez que as pressdes
regulatorias de inspegdes nacionais e internacionais exigem
uma qualidade diretamente proporcional ao nivel de qualidade
da produgdo de imunobiolégicos para o Ministério da Saude’.
As Boas Praticas de Fabricagdo (BPF) e as Boas Praticas de
Laboratoério (BPL), estdo inseridas dentro de todo o contexto
de funcionamento do laboratério, alinhadas com o Nucleo de
Biosseguranga, o setor de Seguranca do Trabalho e com o
setor de Garantia da Qualidade, que realizam inspegdes e
auditorias internas para assegurar o cumprimento das
legislagdes vigentes (WHO, 2009; ABNT NBR ISO/IEC,
2017; INMETRO, 2011).

Capacitacio Dos Profissionais: Atualmente a equipe técnica
do Laean ¢é composta por 19 profissionais: 3 médicos
veterinarios, 1 bidlogo, 10 técnicos em experimentagdo animal,
3 assistentes administrativos e 2 funciondrios da limpeza. O
laboratorio  possui 92  documentos internos PBP
(Procedimentos de Boas Praticas), 70 registros internos RBP
(Registros de Boas Praticas) e 44 treinamentos de qualificagdo
em servico de outras unidades organizacionais de Bio-
Manguinhos. Os programas de treinamento dos funciondrios
sdo bem definidos para que todo o pessoal envolvido com o
cuidado e uso de animais seja devidamente treinado e
capacitado nos principios da ciéncia de animais de laboratorio
para garantir a alta qualidade e bem-estar dos animais
(Animais, 2014). O Laean conta com protocolo CEUA
licenciado para a realiza¢do de treinamento e capacitagdo dos
profissionais nas mais diferentes técnicas experimentais
realizadas. A frequéncia da capacitagdo dos profissionais €
realizada de forma constante, quase que diariamente, nas
técnicas operacionais do laboratério e quaisquer outras
necessarias para que haja a certificacdo do funcionario perante
a tarefa realizada. Anualmente, ocorrem cerca de 400
treinamentos internos/ano para que haja garantia da qualidade
dos testes com animais como também da operacionalizagao
interna, feitos através de Treinamentos para Qualificacdo em
Servigo (TQS), gerenciados pela Garantia da Qualidade.
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O colaborador s6 se apresentara apto apds a saida de sua
certificagdo individual em cada pratica experimental dentro do
escopo, podendo este funcionario ser novamente treinado até
se tornar apto ou ndo ter aptiddo. Internacionalmente, podemos
ver que a realidade esta muito a frente. Nos modelos dos EUA,
somente permite-se trabalhar com animais os profissionais que
tenham certificagdes especificas, tanto para nivel médio,
quanto para nivel superior (Technician Certification
Handbook, 2016). No Brasil e na América Latina ainda ha uma
lacuna exacerbada, com modelos de operagdo muito antigos ou
até inexistentes. O bem-estar dos animais utilizados ¢
altamente dependente da qualidade e competéncia do
profissional que executa os procedimentos ¢ da supervisdo de
pessoal. A administragdo e o responsdvel técnico devem
assegurar que o pessoal é adequadamente educado, treinado e
competente. Além disso, ¢ importante que os funciondrios
sejam supervisionados até que tenham obtido e demonstrado o
requisito competéncia, para isso ha o gerenciamento de metas
individuais e coletivas para todo este trabalho.

Todas as competéncias organizacionais incluem a
combinagdo/integracdo de habilidades, processos, valores e
rotinas que geram resultados para os usuarios. Tais
competéncias constituem uma fonte de vantagem competitiva,
sdo dificeis de serem copiadas, e sdo formadas gradualmente
ao longo do tempo. A partir destas informagdes serdo definidas
as competéncias individuais necessarias para o alcance dos
objetivos institucionais. A experimentacdo animal avangou em
termos legislativos com a criagdo de leis, diretrizes,
resolugdes, e o sistema de cadastro dos biotérios, todavia, na
pratica o avango foi muito pequeno ou nenhum.

Vantagens Do Modelo De Operacio

A visdo de processos se consolida com a aplicagdo de técnicas
da engenharia de producdo. Dentro dessa conjuntura, a
modelagem de processos tem demonstrado ser uma ferramenta
eficiente para esse conhecimento. As principais finalidades da
modelagem de processos sdo: uniformizagdo do entendimento
da forma de trabalho, gerando integragdo; analise ¢ melhoria
do fluxo de informagdes; explicitacdo do conhecimento sobre
0s processos, armazenando assim o know-how organizacional;
realizagdo de andlises organizacionais e de indicadores
(processos, financeiros e outros); realizacdo de simulagdes,
apoiando tomada de decisdes; e gestdo da organizagdo
(Animais, 2014; Caulliraux, 2000). Desta forma, o
gerenciamento de processos foi adaptado do Sistema Toyota
de Produgdo e procura otimizar a organizacdo de forma a
atender as necessidades dos usuarios no menor prazo possivel
e na mais alta qualidade, ao mesmo tempo em que aumenta a
confiabilidade dos processos, integrando todas as partes da
organiza¢do, minimizando os custos e desperdicios. Esse
sistema ¢ usado para definir um sistema muito mais eficiente,
flexivel, agil ¢ inovador; um sistema habilitado a enfrentar
melhor um mercado em constante mudang¢a (Ohno, 1997
Ghinato, 2000). A quebra de paradigmas e apoio institucional
¢ de suma importancia, € a comunicagao entre ceua — criagao —
experimentagcdo animal — usuario (pesquisador), ja poderiam
mudar de forma imediata o0 modelo operacional, o refinamento
e a reducdo do pedido de animais, visto as implementacdes
feitas em Bio-Manguinhos. Esta comunicagdo entre oS
diferentes setores ¢ uma necessidade emergente que forca os
envolvidos a trabalharem em um modo fortemente acoplado.
Esse tipo de integracdo em rede ao longo de todos os processos
visa quebrar as barreiras organizacionais a fim de melhorar a

cooperagdo dentro do sistema para que as metas sejam
alcangadas de maneira produtiva e eficiente (Vernadat, 1996).
As atuagdes praticas na experimentacdo animal com equipe
propria, como também as atuagdes intelectuais nos projetos de
pesquisa e elaboracdo juntamente com os pesquisadores, ¢ um
facilitador para a qualidade da pesquisa e principio dos 3Rs
(Balls, 2009).0 refinamento das técnicas experimentais se
baseia na repetitividade, reprodutibilidade, experiéncia
adquirida ao longo dos treinamentos ¢ na certificagdo
profissional, o que agrega uma pericia incontestavel na
execucao das praticas com animais e ainda a acuidade dos
testes executados. Em uma pesquisa realizada com os usuarios
de nossos servicos (pesquisadores) referente a 229.753
procedimentos experimentais envolvendo animais entre os
anos de 2014 e 2017, o resultado obtido foi de 100% de
satisfacdo, demonstrando que o modelo operacional atual ¢é
notoriamente reconhecido apesar de inicialmente termos
sofrido muita resisténcia.

O resultado do alto refinamento das técnicas experimentais que
tende a diminuir este viés nas pesquisas, corrobora para a
reducdo do uso de animais e consequentemente a reducdo da
produ¢do destes para as pesquisas, minimizando o0s
planejamentos excessivos que anteriormente eram realizados
de forma ineficiente. Dos anos de 2015 a 2017, com o novo
método de comunicagdo, controle e planejamento pudemos
alcancar em 2016 uma reducdo de 43% em relagdo ao ano de
2015 e em 2017 alcangamos uma redugdo de 53,21% em
relacdo ao ano de 2016, representando uma redugdo total de
1.100 animais entre 2015 ¢ 2017. Atualmente, a modelagem de
operagdes dos biotérios de experimentagdo, encontra-se ainda
defasada em comparagdo ao nivel internacional, pela caréncia
de certificacdes nacionais dos profissionais envolvidos na
ciéncia de animais de laboratério, o que embarga a capacitagdo
dos colaboradores e a criagdo de acreditagdes nacionais. No
que se diz respeito aos recursos humanos designados, a fungao
e a organizacdo das atividades, impactam ndo somente nos
resultados obtidos, como também no refinamento, reducao,
ética e bem-estar animal.

O fortalecimento dos treinamentos dos funcionarios ¢ a forte
implementagdo de um novo modelo de operagdo, garantiriam
que os processos envolvidos na experimentagdo fossem
certificados — mesmo que interinamente — institucionalmente -
e que ocorressem de maneira eficiente, sendo o primeiro passo
para uma melhoria continua da experimentacdo animal. A
definicao dos indicadores de desempenho por processos pode
ocasionar, com a sua implantagdo, o fortalecimento e
consisténcia no treinamento, com definicdo de metas
individuais e coletivas. A criacdo ¢ implantacdo de um
Sistema Nacional de Solicitagdo Animal poderia ocasionar
uma melhora rapida e satisfatoria, interligando a CEUA ao
projeto de pesquisa e assim obter um controle efetivo do
nimero de animais licenciados e solicitados aos biotérios de
experimentag@o. Desta forma, o fortalecimento das comissdes
de ética no uso de animais € de suma importancia para garantir
que as normatizagdes do Conselho Nacional de
Experimentacdo Animal sejam atendidas, principalmente no
que diz respeito as “inspegdes” das CEUAs nas instituigdes de
experimentac¢ao animal.
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