CAPITULO 3

APLICACAO DO LEAN SIX SIGMA PARA
MELHORIA CONTINUA DE REVISOES ETICAS:
RELATO DE EXPERIENCIA

Data de submissédo: 18/01/2024

Margarida dos Santos Salu

Instituto Nacional Fernandes Figueira_IFF/
Fiocruz

Rio de Janeiro-RJ
http://lattes.cnpq.br/9007184022645633

Marcia Farias de Oliveira

Escola de Enfermagem Aurora de Afonso
Costa Universidade Federal Fluminense
Niter6i — Rio de Janeiro

http://lattes.cnpq.br/5625583273823845

Mary Carmen Santos da Silveira
CliaGEN - Clinica de Atencdo em
Gastroenterologia, Especialidades e
Nutricao Salvador — Bahia
http://lattes.cnpq.br/1594535249137480

Juliana Augusta Albieri Dominato
Sustentabilidade e Responsabilidade
Social_Hospital Alemao Oswaldo Cruz
Sao Paulo — Séao Paulo
http://lattes.cnpq.br/3267895256705717

Luis Carlos Alves de Oliveira

Otima Estratégia e Gestao_Hospital
Alemao Oswaldo Cruz

Sao Paulo — Séao Paulo
http://lattes.cnpq.br/8600973895886168

Theolis Costa Barbosa Bessa
Instituto Gongalo Moniz — Fiocruz
Salvador - Bahia
http://lattes.cnpq.br/6405727299134249

Data de aceite: 01/02/2024

RESUMO: A revisdo ética de protocolos
de pesquisa envolvendo seres humanos é
mundialmente um requisito essencial para
sua conducao, financiamento de pesquisas
e publicacédo de seus resultados. No Brasil,
essa revisdo é de responsabilidade do
Sistema Nacional de Etica em Pesquisa,
compreendido pela rede de Comités
de Etica em Pesquisa e pela Comissédo
Nacional de Etica em Pesquisa. Uma das
principais criticas ao sistema brasileiro é a
morosidade na tramitagcdo dos protocolos
até a sua aprovagdo, podendo impactar
negativamente na aprovacgéao, liberacao de
recursos, recrutamento de participantes,
na obtencéo e transporte de insumos entre
outros. O Conselho Nacional de Saude tem
se empenhado em garantir maior agilidade
na tramitacdo e cumprimento dos prazos
normativos. Nesse contexto, a aplicagéo
de medidas de gestdo que possibilitem
maior controle desses prazos assume
grande relevancia. Metodologia: Relato
experiéncia de pesquisa transversal, de
abordagem quantitativa, realizada com
0 objetivo de reduzir o tempo de andlise
ética dos protocolos e emendas de projetos
submetidos ao Comité de Etica em Pesquisa
do Centro de Pesquisas Gongalo Moniz,
Fundacdo Oswaldo Cruz. Foi aplicado
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o Lean Six Sigma e suas ferramentas para mapeamento de processos, identificacdo de
problemas e implementacéo de solucbes para as areas criticas. Resultados e Conclus&o:
Foram identificadas como etapas criticas do processo a recepgéo, a validagao documental e
a relatoria dos protocolos. Verificou-se a necessidade de planejar medidas educativas para
capacitacao dos usuarios do sistema online no manejo das orientac¢des disponibilizadas, bem
como a importancia de uma maior interface do Comité com a Gestéo da Qualidade.
PALAVRAS-CHAVE: Comité de Etica em Pesquisa; Melhoria Continua da Qualidade;
DMAIC; Lean Six Sigma; Gestao da Qualidade Total.

APPLICATION OF LEAN SIX SIGMA FOR CONTINUOUS IMPROVEMENT OF
THE ETHICAL REVIEWS: EXPERIENCE REPORT

ABSTRACT: The ethical review of research protocols involving human beings is an essential
requirement for conducting and financing research and publishing its results around the world.
In Brazil, this review is under the responsibility of the National Research Ethics System,
comprised of the network of Research Ethics Committees and the National Research Ethics
Commission. One of the main criticisms of the Brazilian system is the slowness in the processing
of protocols until their approval, which can negatively impact the approval, the release of
resources, the recruitment of participants, the obtaining resources, among others. The
National Health Council has been committed to ensuring agility in processing and complying
with regulatory deadlines. In this context, the application of management measures that
enable greater control over these deadlines is of great importance. Methodology: experience
report of cross-sectional research, with a quantitative approach, carried out with the aim of
reducing the time for ethical analysis of protocols and amendments to projects submitted
to the Research Ethics Committee of the Gongalo Moniz Research Center, Oswaldo Cruz
Foundation. Lean Six Sigma and its tools were applied to map processes, identify problems
and implement solutions for critical areas. Results and Conclusion: The reception, document
validation and reporting of protocols were identified as critical stages of the process. There
was a need to plan educational measures to train users of the online system in handling the
guidelines provided, as well as the importance of greater interface between the Committee
and Quality Management.

KEYWORDS: Ethics Committees, Research; Continuous Improvement of quality; DMAIC;
Lean-Six Sigma; Total Quality Management.

INTRODUCAO

A pesquisa na area médica para a proposicdo de novos tratamentos e uso de
novos dispositivos segue etapas bem definidas, desde o estabelecimento de modelos para
investigacao in vivo e/ou utilizando animais, até a proposicdo de novas abordagens e testes
sistematicos para avaliar a sua seguranca, tolerabilidade, eficacia e efetividade para o
uso na saude humana, com determinacédo dos fenébmenos envolvidos na morbidade de
participantes.

Em todas as circunstédncias em que se faz necessaria a participagdo de seres
humanos, sao esperados riscos, que vao desde a quebra de sigilo das informacdes de
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identificacdo pessoal, até a exposicao de potencial desequilibrio na situagéo de cuidado a
saude, de frustracdo de necessidades e anseios com os resultados obtidos, de dano moral,
psicolégico ou fisico.

No Brasil, o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa, compreendido pela rede de
Comités de Etica em Pesquisa (CEP) e pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP), também chamado Sistema CEP/CONEP, foi criado com a implementagdo da
Resolucéo n° 196/96 (BRASIL, 1996) com o objetivo de assegurar que as pesquisas
envolvendo seres humanos fossem desenvolvidas dentro de padrdes éticos internacionais
que respeitassem e protegessem a saude e os direitos dos participantes de pesquisa.

Cada CEP consiste um colegiado interdisciplinar e independente, em geral
constituido na instituicdo onde a pesquisa sera realizada, sendo responsavel por avaliar
todos os protocolos propostos por seus pesquisadores, conforme previsto na Resolugcéo
CNS n° 466/2012 (BRASIL, 2012). Em seu conjunto, os CEP estdo subordinados, em nivel
nacional, a CONEP, 6rgéo colegiado que, entre outras atribuicGes, registra e supervisiona
os CEP e, nos casos definidos na legislagcéo, realiza uma segunda avaliagdo de pesquisa
quanto aos seus aspectos éticos e legais (BRASIL, 2012).

A CONEP, por sua vez, é subordinada ao Conselho Nacional de Saude (CNS).
Ademais, a CONEP é independente de influéncias institucionais e corporativas e se
caracteriza por uma composicédo multidisciplinar e transdisciplinar, que inclui representacao
dos usuarios.

Todo o processo de avaliacao ética pelo Sistema CEP/CONEP é realizado online,
via Plataforma Brasil, que € uma base nacional e unificada de registros de pesquisas
envolvendo seres humanos. Esta interface permite que as pesquisas sejam acompanhadas
em seus diferentes estagios, desde sua submiss@o até a aprovagao final. Segundo a
Norma Operacional CNS 001/2013 (BRASIL, 2013), é imprescindivel o cadastro na
Plataforma Brasil, para apresentacdo de estudo a apreciagédo do Sistema CEP/CONEP e
para sua respectiva avaliacéo ética, de todos os pesquisadores, dos CEP e das instituicoes
integrantes do estudo (BRASIL, 2013).

A Norma Operacional CNS 001/2013 também prevé o prazo de 30 dias para que
os CEP emitam parecer consubstanciado, contados a partir da aceitagédo integral dos
documentos do protocolo, cuja checagem documental devera ser realizada em até 10
dias ap6s a submisséo. A documentacédo exigida para a analise do projeto constitui uma
garantia de que as informagbes estdo sendo colocadas de forma completa e clara, de
que as normas preconizadas sé@o de ciéncia do pesquisador e serdo cumpridas, e de que
as responsabilidades do pesquisador responsavel pelo projeto, da instituicdo de pesquisa
onde ha a execugao do projeto, das instituicbes co-participantes ou multiplos centros estéo
definidas e anuidas. Essa documentagéo registra e legitima a execucdo da pesquisa e
assegura a protecdo dos participantes. Desde que toda a documentacdo necessaria
para a analise ética do protocolo seja corretamente submetida, e ndo havendo outros
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esclarecimentos a serem feitos, o parecer final deve ser emitido em até 30 dias (BRASIL,
2013).

Apesar da interface da Plataforma Brasil ser considerada elucidativa e intuitiva,
disponibilizando inclusive versbes atualizadas de manuais para os usuarios, os erros de
submissé@o séo recorrentes, trazendo como consequéncia a emissao de pareceres com
pendéncias a serem regularizadas para a aceitacédo dos protocolos. Nestes casos inicia-se
novamente o ciclo de envio ao pesquisador para corregdes, ressubmissdo na Plataforma
Brasil e avaliagdo ética pelo CEP, o que traz impacto negativo sobre o tempo total de
aprovacao dos protocolos de pesquisa.

Por outro lado, nem mesmos as normativas que determinam que os comités devem
avaliar os protocolos de pesquisa, emitindo pareceres claros, objetivos, detalhados e
dentro de prazos previsto em lei (BRASIL, 2013; BRASIL, 2012) conseguem impedir que 0s
prazos sejam sempre motivo de reclamacao por parte dos pesquisadores e patrocinadores
(ROCHA et al., 2019). Os CEPs apresentam realidades heterogéneas e diferentes fatores
podem influenciar o tempo de analise dos projetos. Nesse sentido, a coordenagédo do
Comité de Etica em Pesquisa do Centro de Pesquisas Gongalo Moniz, da Fundagédo
Oswaldo Cruz (CEP-CPqGM/FIOCRUZ), Bahia, motivou-se a estabelecer uma parceria no
ambito da Pés-graduagédo em Pesquisa Clinica da Faculdade de Educagdo em Ciéncias
da Saude do Hospital Alemédo Oswaldo Cruz (FECS), que faz parte do Programa de
Apoio ao Desenvolvimento Institucional do Sistema Unico de Satide, PROADI-SUS, para
desenvolver estudos que propusessem estratégias de gestdo que levassem a melhoria
continua da qualidade dos processos de responsabilidade deste Comité.

Diante do exposto, uma pesquisa foi desenvolvida por um grupo de especializandos
em Pesquisa Clinica com o objetivo de reduzir o tempo de anélise ética dos protocolos e
emendas de projetos submetidos ao Comité de Etica em Pesquisa do Centro de Pesquisas
Gongalo Moniz, Fundagéo Oswaldo Cruz.

METODOGIA

Relato de Experiéncia de estudo observacional, transversal, retrospectivo e
prospectivo, de abordagem quantitativa, conduzido no CEP-CPqGM/FIOCRUZ, em etapas
diversas, desenvolvidas por discentes de um curso de especializag¢ao latu sensu. O referido
estudo foi realizado com o objetivo de reduzir o tempo de andlise ética dos protocolos e
emendas de projetos submetidos ao Comité de Etica em Pesquisa do Centro de Pesquisas
Gongalo Moniz, Fundagcdo Oswaldo Cruz. Para analise do processo desenvolvido pelos
membros do Comité e a proposicdo de um processo otimizado, dados relativos aos
tempos de resposta aos pareceres emitidos pelo referido CEP nos ultimos dois anos foram
analisados e o método Lean Six Sigma foi utilizado, seguindo a aplicacédo da metodologia
DMAIC por meio de ferramentas especificas.
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RELATO DE EXPERIENCIA

Revisédo de literatura e mapeamento dos processos

Na primeira etapa da pesquisa, foi realizada uma revisdo de literatura, utilizando
o recurso informacional Google Académico, para realizar buscas por produgbes
disponibilizadas em meio eletronico, com o emprego das palavras-chaves Lean healthcare,
Six-sigma, Lean Six-Sigma e Gestéo. O objetivo da reviséo de literatura foi o de levantar o
estado da arte sobre o uso do Lean Six-Sgma no setor saude.

A seguir, o processo de analise ética pelo CEP-CPqGM/Fiocruz, Bahia, Brasil, foi
mapeado, a fim de levantar os potenciais erros que dificultaram o cumprimento dos prazos
legais na totalidade dos protocolos avaliados.

A avaliacé@o dos prazos de realizagéo dos diferentes estagios do processo de analise
ética mapeado, e o diagnostico dos gargalos no processo de andlise ética que motivaram
a necessidade de mais de uma apreciag@o por submissao de protocolos de pesquisa ou
emendas, foram realizados de forma retrospectiva e prospectiva em relagéo ao inicio do
estudo, em Maio de 2016. Essa etapa do estudo abrangeu a avaliacdo dos processos
recebidos entre outubro de 2014 e outubro de 2016. Esse periodo foi escolhido pois ja
vinham sendo implementadas mudangas no CEP-CPqGM/Fiocruz, com registro em ata de
reunido, pela preocupacéo com o cumprimento dos prazos de analise ética:

1) Novembro de 2014: foi solicitado aos relatores que ndo pudessem comparecer a
reunido que enviassem os seus pareceres (em planilha de texto ou na Plataforma

Brasil) para leitura pelo segundo relator do protocolo, possibilitando a sua discussao
na reuniao do més;

2) Junho de 2015: foram solicitados esfor¢os conjuntos para maior vigilancia dos
prazos normativos para a validagdo documental de protocolos e para a emissao dos
pareceres pelos relatores;

As datas de tramitacdo de cada um dos estagios de andlise ética (recepcao
documental, atribuicdo dos relatores para o protocolo, emissdo do parecer do relator,
emissao do parecer do colegiado e emissao do parecer do coordenador) foram levantadas
na Plataforma Brasil pelo CEP-CPqGM/Fiocruz e tabuladas em planilha eletrénica, para
acesso pela equipe de pesquisa. Também foram avaliados os pareceres emitidos na
primeira fase de avaliagdo ética dos processos, para tipificacdo das pendéncias apontadas
nos pareceres do coordenador, tendo como base o disposto no Manual de orienta¢do:
pendéncias frequentes em protocolos de pesquisa clinica da CONEP/CNS/MS (BRASIL,
2015).
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Estabelecimento dos objetivos e aplicacdo da metodologia Lean Seis Sigma

Estrategicamente, os objetivos tragados foram: 1) diminuir o tempo de andlise ética
dos protocolos, emendas e notificagdes; 2) reduzir o nimero de protocolos com tempo de
tramitacé@o acima de 40 dias; 3) reduzir o nUmero de pendéncias por protocolo analisado; 4)
mapear os processos ineficientes e promover melhorias para aumento da sua eficiéncia a
fim de alcancgar qualidade para propor-se como centro acreditado pela CONEP, atendendo
a edital especifico, conforme a Resolucdo CNS n° 506/2016. Para alcancar os objetivos
listados, utilizamos a metodologia Lean Seis Sigma (WERKEMA, 2012).

O foco principal foi atingir a redugéo do tempo de andlise ética pelo CEP-CPqGM/
Fiocruz e o controle do processo de forma a manter o padréo estabelecido em norma para
a analise ética dos protocolos de pesquisa (10 dias de validagdo documental e 30 dias até
a emissao do parecer, totalizando o0 maximo de 40 dias). Além disso, buscavamos atender
melhor a comunidade cientifica do IGM de forma que o processo total de analise ética se
desse em menor tempo, evitando o retrabalho pelos pesquisadores, ao tempo em que
mantivemos a observancia das normativas vigentes.

O Seis Sigma (ou Six Sigma, em inglés) é uma metodologia internacionalmente
reconhecida e amplamente utilizada para identificar e implementar melhorias nos processos
internos de uma empresa, garantir custos de operagcdo menores e, consequentemente,
aumentar os lucros (WERKEMA, 2012). A metodologia Seis Sigma € bastante abrangente,
pois contempla uma variedade de etapas que envolvem planejamento, mensuragcéo
e determinacdo de prioridades para os procedimentos realizados, visando a melhoria
continua (SANTOS e MARTINS, 2010).

De uma forma geral, o sistema Seis Sigma funciona por meio da definicdo de metas
e aplicacédo de projetos especificos visando alcancar essas metas. Segundo Pande et al
(2002), a metodologia Seis Sigma pode ser uma forma de medir processos com meta
tendente a eliminar falhas e defeitos acompanhado pelo objetivo de atingir um nivel de 3,4
Defeitos Por Milhdo de Oportunidades (DPMO) ou até mesmo uma abordagem para mudar
a cultura de uma organizacéo: reduzir variacdo, defeitos, erros e falhas a um valor proximo
de zero (ROTONDARO, 2002).

Quanto ao Lean Manufacturing, € uma iniciativa que busca eliminar desperdicios,
isto &, excluir o que nao tem valor para o cliente e imprimir velocidade a empresa. Nesse
cerne esta a redugéo dos sete tipos de desperdicio identificados por Taiichi Ohno, como:
defeitos nos produtos; excesso de produgcdo de mercadorias desnecessarias; estoques
de mercadorias a espera de processamento ou consumo; processamento desnecessario;
movimento desnecessario de pessoas; transporte desnecessario de mercadorias;
espera dos funciondrios por algum equipamento/processo para a finalizagdo do trabalho
(WERKEMA, 2012).
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Aintegracao entre o Seis Sigma e o Lean Manufacturing, por meio da incorporacao
dos pontos fortes de cada um deles, € um programa denominado Lean Seis Sigma: uma
estratégia mais abrangente, poderosa e eficaz para cada uma das partes individualmente
e adequada para a solugdo de todos os tipos de problemas relacionados & melhoria de
processos e produtos (WERKEMA, 2012). O Lean Manufacturing e o Seis Sigma séo
métodos que se complementam, em que o primeiro aperfeicoa a velocidade do processo,
emprega ferramentas para analisar fluxos e tempos nos processos, discriminando atividades
que agregam ou nao valor, e o Ultimo mantém o processo sob controle estatistico para
reducdo da variagcdo, da relevo as oportunidades de melhoria e de extincao dos defeitos
(NUNES et al., 2013). Integrar estas metodologias possibilita aperfeicoamento efetivo das
organizagdes.

De acordo com Franz (2003) e Ferreira e Ferreira (2015), na metodologia Seis Sigma
a ferramenta de gestdo DMAIC possui fases a serem seguidas (abreviatura em inglés
formada pelas iniciais de define, measure, analyze, improve e control) as quais apresentam
certo grau de equivaléncia ao ciclo PDCA (plan, do, check e act) do Guia PMBOK® (Project
Management Institute).

Sendo assim, na fase Define (Definir) foram identificados quais projetos seriam
desenvolvidos, com o objetivo de satisfazer as expectativas dos clientes quanto a qualidade,
preco e prazo de entrega. Na fase Measure (Medir) foram realizadas ag6es relacionadas
a mensuragdo do desempenho de processos e a quantificagcdo da sua variabilidade. Na
etapa Analyze (Analisar) foram analisados os dados dos processos estudados, com o
objetivo de conhecer as relagdes causais e as fontes de variabilidade e de desempenho
insatisfatorio destes processos, visando a melhoria. A etapa Improve (Melhorar) consistiu no
desenvolvimento de Projetos de Experimentos (DOE), com o objetivo de conhecer a fundo
cada processo, através da mudanca estrutural de niveis de operagédo. Na etapa Control
(Controlar) foram implementados diversos mecanismos para monitorar o desempenho de
cada processo.

Sé&o pontos fortes do DMAIC: a énfase no planejamento (D, M e A), em que se prepara
um roteiro minucioso antes da realizagdo das atividades do método, gerando analises
adequadas com manuten¢ado ao longo do tempo e conclusdes efetivas, a participacéo de
gestores que se da de forma direta em algumas fases do projeto e a revisédo final das
etapas DMAIC para avaliagédo do desenvolvimento do projeto (WERKEMA, 2012).

A implementagdo do DMAIC em um processo instrumentaliza os gestores e
participantes do mesmo para a promocao da melhoria continua dos processos nha instituicao.

Partindo do pressuposto de que o emprego dessa ferramenta na gestdo do processo
de anélise ética no CEP-CPqGM/Fiocruz, viabilizaria um maior controle do tempo de revisdo
ética dos protocolos envolvendo seres humanos, nessa terceira etapa da pesquisa foram
utilizadas diferentes ferramentas abrangidas pelo DMAIC.
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A ferramenta Project Charter (Fig. 1), utilizada como termo de abertura do projeto,
para registro dos passos iniciais do trabalho, indicou as metas almejadas e foi o documento
que apresentou a autorizagao formal do projeto. Foi realizada com os seguintes objetivos:
1) apresentar claramente o que é esperado em relagdo a equipe; 2) manter a equipe
alinhada aos objetivos prioritarios da empresa; 3) formalizar a transicdo do projeto das
maos do Champion para a equipe; 3) manter a equipe dentro do escopo definido para o
projeto (WERKEMA, 2012).

Na fase de modelagem, o projeto teve inicio com a definicdo do problema a ser
trabalhado de forma a alcancar melhorias na produtividade do CEP-CPqGM/Fiocruz.
Definimos os objetivos a serem buscados, estimamos as metas de melhorias a serem
alcancadas e estabelecemos os ganhos esperados com estas melhorias. O SIPOC —
Suppliers (fornecedores), Inputs (insumos), Process (processo), Outputs (produtos),
Customers (consumidores), um diagrama de cinco colunas que tem como objetivo definir
o principal processo envolvido no projeto e, consequentemente, facilitar a visualizagdo do
escopo do trabalho, foi empregado para a padronizagdo, entre os participantes da equipe,
Champions e demais gestores, do escopo do projeto e da forma de visualizagédo do principal
processo envolvido (WERKEMA, 2012). Trata-se de uma ferramenta versatil, cuja aplicagéo
€ muito explorada no planejamento de melhorias de processos com base em metodologias
como Lean e Seis Sigma, tanto na area de manufatura como na de servicos (GEORGE,
2003; KONING et al., 2008). Com essa ferramenta o escopo do nosso projeto foi definido,
e buscamos identificar melhor quais as expectativas da comunidade em relagdo ao CEP-
CPqGM-Fiocruz.

Importante ressaltar que o grupo de pesquisadores buscou ainda identificar que
entradas e saidas estavam relacionadas as falhas na execug@o do processo no prazo
normativo e a insatisfacdo do usuério pela demora na obtencdo da aprovacdo do
protocolo. Foi observado um descontentamento por parte da comunidade e da Direcédo
do IGM em relagdo ao tempo total de tramitacdo dos protocolos no Comité, aliado a um
desconhecimento de como o processo se desenvolve e da propria normatizagcdo que
regulamenta a pesquisa com seres humanos. A expectativa da comunidade era a de que o
parecer fosse entregue em tempo habil para respaldo do pesquisador e da instituicdo, para
a aprovacgéao da liberagé@o de recursos e para a conducao de modificagcbes em protocolos
em execucgdo, porém ndo havia uma distin¢éo clara entre o seu proprio papel na tramitacéo
do protocolo e o papel do CEP nessa tramitagdo. A resposta de pendéncias era vista
como uma etapa que exige dispéndio de tempo e esfor¢os além do que seria necessério
para assegurar que os protocolos fossem realizados em conformidade com os principios
éticos. Os principais atores no processo de avaliacdo ética, que podem ser alvos para
a melhorias, foram identificados como criticos: o protocolo submetido, a secretaria e os
relatores do CEP. Estabeleceu-se como hipétese que o principal problema nos protocolos
que motivava a emissao de pendéncias referia-se a documentacao incompleta em relagéo
ao estabelecido nas normas.
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Em relacdo a secretaria, estabeleceu-se como hipétese que o principal problema
seria a nao observancia do prazo de dez dias para a validacao documental, por falta
de regularidade no acesso a Plataforma Brasil, pela sobrecarga de trabalho aliada a
insuficiéncia de capacitagdo e inseguranca, que teria como consequéncia a validagao
documental de protocolos com documentacao insuficiente para analise. Quanto as saidas,
identificou-se como principal foco de melhoria os pareceres dos relatores. Como hipotese,
consideramos que 0s principais gargalos seriam a ndo emissdo de parecer por um ou
ambos os relatores (por sobrecarga ou por vigilancia insuficiente dos prazos) e a emisséao de
pareceres incompletos (por capacitagéo insuficiente e auséncia de um modelo padronizado
de emissao).

Em sequéncia foi construido o Mapa de Processo (PMAP), uma representacao
gréfica, sequencial e detalhada do processo que apresenta informag¢des operacionais
e administrativas das atividades de um processo, com o objetivo de analisar todos os
seus parametros, sejam eles controlaveis ou ndo. Essa ferramenta permitiu apresentar
informacdes relacionadas a cada atividade do processo, voltadas aos seus aspectos
de entrada, processamento e saida, para analise e consequentemente, propostas de
otimizagdo (RODRIGUES, 2004). A ferramenta PMAP possibilitou visualizar o processo de
forma ampla, conhecendo fornecedores, entradas, clientes, saidas e tarefas do processo,
além de identificar variaveis de controle e de ruido dos processos e facilitar a determinagéo
dos fatores causais (PESSOA, 2010).
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Figura 1 — Termo de abertura do projeto (ferramenta Project Charter).

Fonte: Salu, M. S.; Silveira, M. C.; Bessa, T. C. B., 2017.
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Com essa ferramenta foi possivel classificar as etapas do processo de avaliacao
ética pelo CEP em:
1) etapas capazes de gerar entregas para o cliente (agregadoras de valor);

2) etapas que nao sdo capazes de gerar entregas mas que Sao necessarias ao
processo; e

3) etapas que nao contribuem para o processo e constituem desperdicio de recursos
e tempo.

O processo resultante foi analisado utilizando a ferramenta Failure Mode and Effect
Analysis (analise de modo de falha e seus efeitos) — FMEA, para identificar as etapas que
contribuiam com maior impacto na geragao dos problemas identificados e propor a¢des de
melhoria para o alcance das metas estabelecidas.

A ferramenta FMEA foi utilizada para a identificacdo e avaliagdo de riscos. Ela
€ identificada como uma ferramenta que pode ser bastante Gtil para limitar os riscos
associados a implementagdo de mudancas no processo, decorrentes das solugdes
prioritarias consideradas (WERKEMA, 2012). Pode-se aplicar a analise FMEA para as
seguintes situacdes (RODRIGUES, 2004): diminuir a probabilidade da ocorréncia de falhas
em projetos de novos produtos ou processos; diminuir a probabilidade de falhas potenciais
(ou seja, que ainda nao tenham ocorrido) em produtos/processos ja em operag¢ao; aumentar
a confiabilidade de produtos ou processos ja em operacao por meio da analise das falhas
que ja ocorreram; e diminuir os riscos de erros e aumentar a qualidade em procedimentos
administrativos.

Os riscos foram identificados e hierarquizados por pesos atribuidos a cada um dos
seguintes itens: Ocorréncia de causa (O): probabilidade da causa existir e provocar uma
falha; Gravidade do efeito (G): probabilidade do cliente identificar e ser prejudicado pela
falha; Deteccéo da falha: probabilidade da falha ser detectada antes do produto chegar ao
cliente. Quanto maior o indice de risco, maior a urgéncia de adotar agdes corretivas.

Com a aplicagé@o dessa ferramenta buscou-se identificar os principais indicadores
de performance (key performance indicators, KPIs) dos processos com maior impacto
no cumprimento das metas estabelecidas no Project Charter. Foram listadas possiveis
solugdes e responsaveis pelas agdes preventivas a serem estabelecidas, atualizando-se
as estimativas de impacto apds implementacgéo.

Os KPIs utilizados para o diagnostico do processo e medida do impacto das
modificagdes propostas na melhora do mesmo foram:

1) o tempo entre a submissao do protocolo para anélise e a emissdo do parecer
consubstanciado;

2) o numero de protocolos com prazo de andlise superior ao normativo (40 dias
corridos);
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3) o numero e tipo de pendéncias por parecer consubstanciado, entre os listados
pela CONEP e pelo CEP-CPqGM/FIOCRUZ como frequentes em protocolos de
pesquisa clinica;

4) o nimero de dias corridos para as entregas intermediarias do processo (validagcao
documental, parecer do relator, parecer consubstanciado) classificadas por
responsavel.

Esses indicadores foram mensurados no periodo estabelecido para a analise,
entre outubro de 2014 e outubro de 2016, a partir do levantamento de dados temporais na
Plataforma Brasil, bem como da analise do niUmero e tipificagcdo das pendéncias descritas
em pareceres consubstanciados emitidos pelo CEP-CPqGM/Fiocruz referentes aos
protocolos de estudos clinicos analisados por este CEP no periodo de estudo.

Dificuldades encontradas

As métricas utilizadas nesta pratica foram obtidas utilizando a Plataforma Brasil,
que registra em cada protocolo a data de submissdo e a data de todas as modificacbes
realizadas nos diferentes estagios do processo (validagdo documental ou recusa, indicacao
de relatoria, confirmacao daindicacéo de relatoria ou substituicdo do relator, aceite ou recusa
da relatoria pelo relator, emissao do parecer do relator, emissdo do parecer do colegiado,
aceite ou modificacdo do parecer do colegiado pelo coordenador/vice-coordenador,
emissdo do parecer consubstanciado). Todos os pareceres também s&o armazenados
na Plataforma, tornando possivel a sua revisdo para quantificagdo e classificacdo das
pendéncias encontradas. Todas as métricas podem ser obtidas separadamente para a
primeira analise do protocolo (“protocolo original”) e para as modificagbes subsequentes
(“emendas”). Além disso, pode ser contabilizada a emisséo de pareceres sobre notificagdes
(relatorios de progresso ou relatério final, comunicacoes de desvios de protocolo, eventos
adversos sérios e outras comunicacgdes pertinentes efetuadas pelo proponente). A maior
dificuldade encontrada foi a coleta destas informagbes, que foi exaustiva e laboriosa e
precisava ser realizada de forma a preservar o sigilo das informagdes relacionadas aos
protocolos.

Resultados alcancados

As etapas geradoras de desperdicio foram avaliadas e removidas do processo na
fase de implementagdo das melhorias para a obtencdo dos resultados esperados. Por
exemplo, foi possivel identificar como gargalo ao processo o fato de se condicionar a relatoria
do protocolo a disponibilidade do relator encarregado do mesmo em vir para a reuniéo.
Como novo procedimento adotou-se assinalar os relatores apropriados (dois por protocolo)
independentemente de consulta prévia, sendo um responsavel pela entrada do relato na
Plataforma Brasil e outro responsavel pelo relato em formulario a parte desenvolvido em
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planilha de texto, e na possivel auséncia de um deles o segundo relator encarrega-se de
fazer o relato do colega a partir do que foi documentado por este (em planilha de texto ou
na Plataforma, conforme o caso).

Utilizando o PMAP como instrumento, a secretéria foi sensibilizada sobre a
necessidade de cumprimento do prazo regulamentar para a validagdo documental e seu
desempenho neste sentido foi acompanhado com maior frequéncia pela coordenacéo
do CEP, sendo acordado que a secretaria consultaria a Plataforma Brasil pelo menos
semanalmente.

Ainda utilizando o PMAP como instrumento, o fluxo de analise ética foi demonstrado
e discutido com os membros em reunido e o projeto de melhoria no tempo de analise
ética foi apresentado aos mesmos para melhor engajamento e responsabilidades. Foi
ainda proposto e aprovado que as respostas de pendéncias, salvo a critério do relator em
situacdes especificas, ndo mais fossem relatadas em reuniéo, ficando sob responsabilidade
do relator a verificagdo do cumprimento dos esclarecimentos e deliberagbes do colegiado
até esgotarem-se as pendéncias emitidas no primeiro parecer consubstanciado. Em Junho
de 2016, foi aprovado e registrado em ata que as respostas de pendéncias passassem a
ser analisadas pelo relator responsavel pelo protocolo na Plataforma Brasil.

O primeiro KPI avaliado foi o tempo entre a submissdo do protocolo para analise e
a emissdo do parecer consubstanciado, sendo os pareceres ordenados cronologicamente
do mais antigo para o mais recente. A Fig. 2 mostra os gréficos individuais para este KPI
considerando os protocolos originais totais (A), os protocolos originais aprovados (B), os
protocolos originais pendentes (C), as emendas aprovadas (D) e as emendas pendentes
(E). Nao foram feitas analises de amplitude movel dos dados obtidos porque os dados nao
seguem distribuicdo normal.

No periodo total avaliado, a mediana [intervalo interquartil] de tempo entre a
submissé@o do protocolo e a emissdo do parecer consubstanciado foi de 27,0 [16,0-40,0],
correspondendo a 25% de protocolos com tempo de tramitagcdo acima do estabelecido
pela Norma Operacional CNS n°001/2013. Avaliamos, em nossas séries de dados para
esse indicador, se haveria intervalos para os quais seria possivel observar diferencas no
tempo médio de avaliagdo dos protocolos, possivelmente atribuiveis as acdes corretivas
implementadas. Foi arbitrariamente fixado um limite de sete pontos consecutivos como ponto
de corte para o intervalo, o qual corresponderia com seguranga a protocolos avaliados em
reunides distintas. Nos protocolos originais (Fig. 2A) observou-se 3 intervalos: o primeiro
compreendendo os protocolos recebidos até 31 de outubro de 2015 (88 protocolos), o
segundo entre 1° de novembro de 2015 e 20 de maio de 2016 (38 protocolos), e o terceiro
de 21 de maio de 2016 a 1° de outubro de 2016 (23 protocolos). Houve uma reducéo
consecutiva do indicador estudado entre os trés intervalos, de 33,5 [23,0-44,5] dias no
primeiro intervalo para 21,5 [13,0-33,5] dias no segundo, e chegando a 17,0 [12,0-27,5] dias
no terceiro (P=0,001). Nesse ultimo intervalo menos de 10% dos protocolos ultrapassaram
0 prazo normativo de 40 dias para analise.

Ciéncias da saude: Bem-estar e qualidade de vida 3 Capitulo 3

36



As submissdes de protocolos originais com parecer consubstanciado de pendéncias
(98 ocorréncias) tiveram mediana de tempo entre a submissdo do protocolo e a emisséo
do parecer consubstanciado de 31,0 [21,2-48,5] dias, comparado a 22,0 [11,0-29,0] nas
45 submissbes com pareceres consubstanciados de aprovacédo (P=0,081). As demais
ocorréncias corresponderam a protocolos ndo aprovados ou retirados pelo proponente. Os
protocolos com pendéncias, portanto, foram analisados em tempo equivalente ao tempo
dispendido para os protocolos aprovados. Em ambas as categorias € possivel observar
intervalos com valores medianos decrescentes (Fig.2 B e C).

Nas 48 submissoes relativas a emendas néao se observou intervalos (Fig. 2D e E). A
mediana de tempo entre a submissao do protocolo e a emissao do parecer consubstanciado
foi de 28,0 [15,8-41,0] dias, sendo 26,5 [14,8-35,5] dias para as submissbées de emendas
com pareceres consubstanciados com pendéncias (20 ocorréncias) equivalente ao
encontrado para as submissdes de emendas com pareceres consubstanciados aprovados
(28 [15,5-42,0] dias, correspondendo a 23 ocorréncias; P=0,589).

O segundo KPI analisado foi o numero de protocolos com tempo de tramitacdo
superior a 40 dias, correspondendo ao numero de protocolos que falharam na entrega
do parecer dentro do prazo normativo. Para este KPI analisamos o numero de defeitos
por milhdo de oportunidades (DPMO), considerando cada protocolo com tempo de analise
superior ao normativo como uma oportunidade de defeito.

Para as submissbes de protocolos originais, calculamos no primeiro intervalo
306.818 DPMO, o que correspondeu a uma capacidade sigma (o) de 2,13.

Para o segundo intervalo houve uma redug¢édo de 31,4% no namero de defeitos,
alcancando 210.526 DPMO, o que correspondeu a 2,38 o.

No terceiro intervalo houve uma melhora ainda mais acentuada, alcangando 86.957
DPMO e 2,88 o, correspondendo a uma melhoria de 71,7% em relagdo ao primeiro intervalo.
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LEGENDA: A, Todos os protocolos originais avaliados; B, submissées de protocolos originais com
pareceres consubstanciados de aprovagéao; C, submissdes de protocolos originais com pareceres
consubstanciados de pendéncias, D, submissdes de emendas com pareceres consubstanciados de
aprovacao; E, submissdes de emendas com pareceres consubstanciados de pendéncias.

Figura 2 —Tempo entre a submissao do protocolo e a emisséo do parecer consubstanciado pelo CEP-
CPgGM/Fiocruz, para protocolos originais e emendas.

Fonte: Salu, M. S.; Silveira, M. C.; Bessa, T. C. B., 2017.

Estratificando essa andlise entre as submissdes com parecer consubstanciado

de aprovagdo e aquelas com parecer consubstanciado de pendéncias, verificamos que

a melhoria foi mais importante nos defeitos relacionados as submissdes com parecer

consubstanciado de aprovacdo, que passaram de 2,41 o para 6,00 o (equivalente a 3,4

defeitos por milhdao de oportunidades).
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Ja as submissfes com parecer consubstanciado de pendéncias passaram de 1,31
o para 2,55 0. Para as submissdes de emendas foi possivel observar que, inversamente
ao ocorrido com os protocolos originais, houve maior falha na observancia do prazo para
as submissdes com pareceres consubstanciados de aprovagéo, correspondendo a 347.826
DPMO e 2,04 g, contrastando com 200.000 DPMO e 2,41 o para as submissbes com
pareceres consubstanciados de pendéncias.

O terceiro KPI avaliado consistiu na quantificacdo das pendéncias listadas nos
protocolos, categorizadas segundo as listas das principais pendéncias encontradas em
protocolos de pesquisa conforme orientacbes da CONEP (BRASIL, 2015) e conforme
achados locais do CEP-CPqGM/Fiocruz, ambas disponibilizadas na Intranet para a
comunidade interna da institui¢cdo.

Foram observadas 574 pendéncias em 80 pareceres consubstanciados referentes
a submissdes de protocolos originais e 52 pendéncias em 19 pareceres consubstanciados
referentes a submissdes de emendas. O nimero maximo de pendéncias apontadas em
pareceres consubstanciados emitidos referentes a submissdes de protocolos originais foi
35, enquanto que para submissdes de emendas foi 7.

Consideramos esse valor maximo como o numero de oportunidades de defeito por
protocolo analisado, respectivamente para protocolos originais e para emendas. Dessa
forma, para protocolos originais, no primeiro intervalo observamos 194.070 DPMO,
correspondendo a 2,43 o. Nos intervalos seguintes houve um aumento do numero de
defeitos observado por protocolo, em 10,0% para o segundo intervalo (213.534 DPMO,
correspondendo a 2,37 o) e culminando em 23,3% para o terceiro intervalo (239.286 DPMO,
correspondendo a 2,30 o). Para as emendas verificou-se 211.729 DPMO, correspondendo
a237o0.

Observamos que, entre os tipos de pendéncias responsaveis por até 50% das
pendéncias listadas tanto em protocolos originais e emendas, encontravam-se:

1) auséncia de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) ou Termo
de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) para uma ou mais categorias de
participantes ou responsaveis legais;

2) auséncia ou falhas no preenchimento do formulario de biorrepositorio
disponibilizado na Intranet;

3) ausénciade cartas de anuéncia de instituicoes coparticipantes ou de pesquisadores
membros da equipe com vinculo nessas instituicdes;

4) redacado inadequada de TCLES/TALEs considerando-se a populagdo-alvo do

estudo.
Para os protocolos originais, encontravam-se adicionalmente listadas nessa
propor¢éo:1) auséncia ou descri¢do insuficiente das amostras requisitadas ao participante

de pesquisa; 2) auséncia ou descricdo insuficiente da equipe que realizaria o estudo, e
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3) auséncia de consideragéo dos riscos esperados para os voluntarios em fungéo da sua
participa¢do no estudo, bem como dos beneficios aos quais os participantes do estudo e
a sociedade estdo sujeitos, associados a realizagdo do protocolo. Para as emendas, foi
adicionalmente listada a falha na formatacao de TCLEs/TALEs.

Em Julho de 2016 foi aprovado, divulgado e disponibilizado para a comunidade
da instituicdo um documento com as principais pendéncias em protocolos de pesquisa
clinica elaborado pela CONEP, bem como um documento complementar em que se passou
a incluir pendéncias de ocorréncia frequente nos protocolos avaliados no CEP/CPgGM-
Fiocruz. Adicionalmente, foram disponibilizados canais de comunicagéo com a comunidade
da instituicao para dirimir davidas em relacdo aos pareceres de pendéncias emitidos, em
especial com foco em pareceres com pendéncias recorrentes.

O quarto KPI avaliado consistiu na duragdo dos tempos intermediarios entre as
entregas do processo. Esta andlise restringiu-se aos protocolos com tramitacao superior
a 40 dias. Nas submissdes referentes a protocolos originais observou-se que o tempo
de recepcéo e validagdo documental apresentou uma mediana de 22,0 [8,0-29,00] dias,
superando o prazo normativo de 10 dias em mais de 70% dos protocolos. Os relatores
emitiram os pareceres em 28,0 [16,0-38,0] dias e o parecer consubstanciado foi emitido nos
11,0 [2,0-25,0] dias subsequentes. Nas submissdes referentes a emendas observou-se que
o tempo de recepcéo e validagdo documental apresentou uma mediana de 14,0 [7,0-25,0]
dias, o tempo de emissao do parecer pelos revisores foi de 29,0 [16,0-38,0] dias e o parecer
consubstanciado foi emitido nos 8,0 [4,0-12,0] dias subsequentes. O tempo de recepcao e
validagdo documental superou o prazo normativo em pouco mais de 50% dos protocolos.

Com base nos resultados obtidos, elaborou-se uma proposta de Plano de controle,
utilizando os KPIs selecionados para a monitorizagcdo do processo de revisdo ética dos
protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos no CEP-CPqGM/Fiocruz. Os KPIs
foram escolhidos de forma a apresentar uma monitorizagéo eficiente das etapas criticas do
processo, em um equilibrio com a viabilidade de seu registro continuo para o prosseguimento
das avaliagdes de acdes de melhoria. No Plano de controle foram apontadas as formas
sugeridas de controle do processo, que incluiram o registro dos processos e de instrugcbes
técnicas e protocolos operacionais padrao apropriados, bem como a implementagédo de
processos de monitoramento e relatério das entregas intermediarias com o apoio do

programa de gestdo da qualidade institucional.

CONSIDERAGCOES FINAIS

O tempo de tramitacdo dos protocolos no Sistema CEP-CONEP constitui um
dos principais motivos de insatisfacdo da comunidade académico-cientifica e industria
farmacéutica com o processo de revisdo ética de protocolos de pesquisa envolvendo
seres humanos no Brasil. Apesar dos prazos regulamentares serem especificados (Norma
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operacional CNS n° 001/2013) e seu cumprimento ser uma exigéncia normativa (Res. CNS
n° 466/2012 item VIII.1), é frequente que os usuarios do Sistema CEP-CONEP manifestem
insatisfacdo com o seu cumprimento pelos CEPs institucionais. Por determinacao
normativa, conforme explicitado na Res. CNS n° 466/2012 item VII.2, a atuag@o dos CEPs
deve ser independente, de forma a evitar pressdes de outras instancias institucionais, e
seu desempenho deve ser avaliado pela CONEP (Res. CNS n° 466/2012, item 1X.3). No
entanto, ha dificuldades nos CEPs em identificar falhas no cumprimento dos prazos, bem
como na gestao dos processos internos para prevenir a ocorréncia dessas falhas. Nesse
sentido, o presente trabalho visa contribuir para formatacdo de uma gestao de CEPs com
melhor controle dos processos internos e do cumprimento dos prazos normativos, aplicando
a metodologia Lean Seis Sigma.

A aplicacédo da metodologia Lean Seis Sigma permitiu a redu¢do do tempo de
tramitacéo interna dos protocolos até a emisséo do parecer consubstanciado, em acordo
com as metas estabelecidas e possibilitando assegurar o cumprimento dos prazos
normativos pelo CEP- CPqGM/Fiocruz.

Conseguimos implementar: 1) turnos fixos de atendimento aos usuarios pela
coordenacao, para a orientacao presencial referente a documentagéo requerida conforme
o0 protocolo a ser submetido (que claramente constituiu uma parcela importante das
pendéncias apontadas nas diversas submissdes de protocolos para a analise ética) e 2)
a exploracéo de meios de difuséo de listas de pendéncias frequentes em protocolos de
pesquisa que tramitam no CEP.

Propomos investir em formas de educag¢do continuada, com a formatagcéo de
cursos em ambiente de aprendizagem virtual, de forma que estejam disponiveis aos
usuarios do Sistema no momento de sua necessidade, e a identificagdo de gargalos na
obtencéo da documentagéo requerida, os quais possam ser sanados em nivel institucional,
por exemplo através da realizacdo de convénios entre o IGM e as instituicbes que séo
frequentemente coparticipantes de protocolos de pesquisa, nas linhas de atuagéo correntes
da instituicdo. Maior suporte institucional também foi identificado como necessario, em
relacéo a disponibilizacao de apoio na recepgéo e validagdo documental dos protocolos. A
perenizacao das melhorias implementadas e uma melhor comunicacgéo institucional podem
ser alcangadas com uma maior interface com a Gestao da Qualidade.

AGRADECIMENTOS

A Diretoria do Instituto Gongalo Moniz e aos membros do CEP-CPqGM/FIOCRUZ
pelo apoio na viabilizagdo deste estudo. O grupo contou com financiamento parcial do
PROAD-SUS/FECS .

Ciéncias da saude: Bem-estar e qualidade de vida 3 Capitulo 3

41



REFERENCIAS

BRASIL. Ministério da Saude. Conselho Nacional de Saude. Norma Operacional N° 001/2013.
Diretrizes e Normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos. In: Brasil. Ministério
da Saude. Conselho Nacional de Saude. Manual operacional para comités de ética em pesquisa. 4% ed.
Brasilia: CNS; 2007.

BRASIL. Ministério da Saude. Conselho Nacional de Saude. Resolucdo n. 466, de 12 de dezembro de
2012. Aprova diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos. Brasilia,
Diéario Oficial da Unido, 12 dez. 2012.

BRASIL. Ministério da Saude. Conselho Nacional de Satude. Resolugao n. 196, de 10 de outubro de
1996. Aprova as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos.
Brasilia, Diario Oficial da Uniao, 16 out. 1996

BRASIL. Ministério da Saude. Conselho Nacional de Saude. Manual de orientagédo: pendéncias
frequentes em protocolos de pesquisa clinica. Ministério da Satde, 2015. Disponivel em: https:/
conselho.saude.gov.br/Web_comissoes/conep/aquivos/ documentos/MANUAL_ORIENTACAO_
PENDENCIAS_FREQUENTES_PROTOCOLOS_PESQUISA_CLINICA_V1.pdf.

FERREIRA, André Rosa; FERREIRA, Paulo Rosa. Implantacao da metodologia Seis Sigma para
melhoria de processo, utilizando o ciclo o DMAIC. XXXV Encontro Nacional de Engenharia de
Produgéo: Perspectivas Globais para a Engenharia de Produgéo Fortaleza, CE, Brasil, 15 pag.

FRANZ, Luiz Anténio dos Santos. Analise Critica de um projeto de Seis Sigma em uma industria
petroquimica. Dissertacao (Mestrado em Engenharia de Producéo, area de Concentragéo: Qualidade).
Porto Alegre, 2003.

GEORGE, M. Lean Six Sigma for Service: How to use Lean Speed and Six Sigma Quality to
Improve Services and Transactions. McGraw-Hill, New York, 2003.

KONING, H.; DOES, RJ.; BISGAARD, S. Lean Six Sigma in financial services. International
Journal of Six Sigma and Competitive Advantage, 4(1), 1-17, 2008. https://doi.org/10.1504/
IJSSCA.2008.018417

NUNES, Ricardo; NAVARRO, Andréa ; PEREIRA, Evaldo; SILVA, Felipe; GADROLI, Hugo. Revisao do
conceito: Lean Seis Sigma (LSS) ou Lean Sigma (LS). O mundo da usinagem n.96, p. 16-17, 2013

PANDE, PS.; NEUMAN, RP.; CAVANAGH, RR. Estratégia Seis Sigma: como a GE, a Motorola e
outras grandes empresas estao agucando seu desempenho. Rio de Janeiro: Qualitymark, 2002,
472 p. ISBN-10 : 8573032839.

PESSOA, Gerisval A. Notas de aula da disciplina PDCA e Seis Sigma: metodologia e ferramentas da
qualidade. Sao Luis: FAMA, 2010.

ROCHA, AD; ROCHA, AC.; COSTA, AC.; MOREIRA, ME. Utilizagao de indicadores de desempenho
em Comités de Etica em Pesquisa. Revista Latino-americana de Bioética, 19(36-1), 2019. Disponivel
em: https://doi.org/10.18359/rlbi.3401

RODRIGUES, Marcus Vinicius Carvalho. A¢des para a qualidade: GEIQ, gestao integrada para a
qualidade: padrao seis sigma, classe mundial. Rio de Janeiro: Qualitymark, 2004

Ciéncias da saude: Bem-estar e qualidade de vida 3 Capitulo 3

42



ROTONDARO, RG. Seis Sigma: estratégia gerencial para a melhoria de processos, produtos e
servigcos. Sao Paulo: Atlas, 2008.

SANTOS, AB.; MARTINS, M.F. Contribuicées do Seis Sigma: estudos de caso em multinacionais.
Revista Producéo, v. 20, n. 1, p. 42-53, 2010.

WERKEMA, Cristina. Lean Seis Sigma: Introducéo as ferramentas do Lean Manufacturing. 2%ed.
Elsevier Brasil, 2012.

Ciéncias da saude: Bem-estar e qualidade de vida 3 Capitulo 3 43





