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Resumo: Sistemas de Gestédo da Qualidade s&o implantados para melhorar continuamente o
desempenho de organizacdes que visam atender de forma satisfatoria seus clientes, buscando
sempre que possivel superar as expectativas dos mesmos e ir de encontro com o planejamento
estratégico da organiza¢do. Assim, para que 0s servigos e/ ou produtos oferecidos, transmitam a
esses clientes confianga, credibilidade e satisfac&o, o0s mesmos devem ser concebidos dentro de
normas e padrées adequados. Dessa maneira, um Laboratério de Andlises Clinicas deve buscar
certificacOes e acreditagdes e, assim, garantir aos clientes o mais alto grau de satisfagdo no que
se refere aos servicos prestados. O presente artigo tem como objetivo apresentar a implantagao
do Sistema de Gestao da Qualidade de um Laboratério de Andlises Clinicas baseada na
certificacdo NBR ISO 9001:2015.

Palavras-chave: Sistema de Gestao da Qualidade, ISO 9001:2015.

Implementation of
Quality Management System in
Clinical Laboratory

Abstract: Quality Management Systems are implemented to continuously improve the performance
of organizations that aim to satisfactorily serve their customers, seeking to exceed their expectations
whenever possible and meet the organization's strategic planning. Thus, in order for the services

and/or products offered to convey trust, credibility and satisfaction to these customers, they must be
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conceived within adequate norms and standards. Thus, a Clinical Analysis Laboratory must seek
certifications and accreditations and, thus, guarantee customers the highest degree of satisfaction
with regard to the services provided. This article aims to present the implementation of the Quality
Management System of a Clinical Analysis Laboratory based on the NBR ISO 9001:2015
certification.

Keywords: Quality Management System, ISO 9001:2015

1. Introducao

A adocado de um sistema de gestédo da qualidade € uma deciséo estratégica da organizacao
gue pode ajudar a melhorar seu desempenho global e a prover uma base sélida para
iniciativas de desenvolvimento sustentavel.

Os beneficios potenciais para uma organizacdo pela implementacdo de um sistema de
gestdo da qualidade baseado na Norma ISO 9001:2015 sdo a capacidade de prover
consistentemente produtos e servicos que atendam aos requisitos do cliente e aos
requisitos dessa Norma, facilitar oportunidades para aumentar a satisfacdo do cliente,
abordar riscos e oportunidades associados com seu contexto e objetivos, capacidade de
demonstrar conformidade com requisitos especificados de sistema de gestao da qualidade.

O objetivo desse artigo é demonstrar como implantar um sistema de gestdo da qualidade
em um Laboratorio de Andlises Clinicas. Um laboratério de Andlises Clinicas oferece
servicos de saude para seus clientes como realizagdo de exames laboratoriais e aplicacdo
de vacinas. Nao existe uma unica forma de se implantar um sistema de gestédo da qualidade
ISO 9001. No entanto, independente da forma escolhida, o planejamento do processo de
implementacdo é de importancia fundamental. Esse artigo ird apresentar uma sugestéo de
planejamento do processo de implementacdo, considerando as etapas fundamentais
necessarias para implementar um sistema da qualidade ISO 9001:2015.

Antes de iniciar a implementacdo do sistema de gestdo da qualidade, é importante que o
Laboratério faca uma avaliacdo de pré—implantacdo, para identificar o grau de adequacao
das praticas de gestdo da qualidade da organizacdo em relagdo aos requisitos ISO
9001:2015.

Este estudo contribui para a formacdo do profissional de engenharia de producéo
principalmente na &rea de engenharia da qualidade. Segundo Associagdo Brasileira de
Engenharia de Producdo (ABEPRO, 2022), a engenharia da qualidade envolve
planejamento, projeto e controle de sistemas de gestdo da qualidade que considerem o
gerenciamento por processos, a abordagem factual para a tomada de deciséo e a utilizagéo
de ferramentas da qualidade. Desta forma, o presente estudo apresenta uma contribuicao
para a subarea Normalizacdo, Auditoria e Certificacdo para a Qualidade, o que se configura
uma importante atuacao para os profissionais de Engenharia de Producao.

2. Revisdao Bibliografica

2.1 NormalSO 9001:2015

ANBR ISO 9001:2015 pode ser implantada em qualquer organizacdo que ofereca produtos
ou servigos. A ISO 9001:2015 estabelece atividades de gestdo que sao requisitos para

certificacdo. No entanto, segundo a ISO, tais atividades s6 conseguirdo o éxito esperado
se a organizacao incorporar sete principios de gestéo:

— Foco no cliente —toda a empresa trabalha focada em atender as expectativas do cliente
e para que ele fique satisfeito, visando sua fidelizacéo.
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— Lideranca — E extremamente importante para que mantenha todos os funcionarios
alinhados com os objetivos da empresa e com motivacao para realizar seu trabalho com
eficacia e atingir as metas.

— Abordagem de processo e sistémica para a gestdo — Estudo das entradas e saidas da
empresa e a ligacdo entre todos os processos, facilitando a identificacdo de onde esta
gerando prejuizo ou lucro.

— Engajamento das pessoas — Cada colaborador tem um papel essencial na empresa e
deve se envolver nos processos para identificar problemas e buscar melhorias.

— Melhoria Continua —Busca constante pela melhoria dos processos para atingir a melhor
qualidade possivel, reducédo de custos e manutencdo no mercado.

— Tomada de decisao baseada em evidéncias — Utilizacdo de indicadores, auditorias e
analises para obter maior assertividade na tomada de decisdes e melhoria dos servi¢cos
e produtos.

— Gestao de Relacionamento — Conquistar uma boa relagdo com as partes interessadas,
pois permite estabelecer melhores prazos e precos que contribuirdo para a qualidade
dos produtos e servigos.

2.2 Requisitos daNorma NBR ISO 9001:2015

1. Escopo

2. Referéncia normativa

3. Termos e definicbes

4. Contexto da organizacao

4.1. Entendendo a organizacdo de seu contexto

4.2. Entendendo as necessidades e expectativas das partes interessadas
4.3. Determinando o escopo do sistema de gestao da qualidade

4.4. Sistema de gestdo da qualidade e seus processos

5. Lideranca
5.1. Lideranga e comprometimento
5.2. Politica

5.3. Papéis, responsabilidades e autoridades organizacionais
6. Planejamento

6.1. AcOes para abordar riscos e oportunidades

6.2. Objetivos da qualidade e planejamento para alcanca-los
6.3. Planejamento

7. Apoio

7.1. Recursos

7.2. Competéncia

7.3. Conscientizacao

7.4. Comunicagao

7.5. Informagdo documentada

8. Operacéo

9. Planejamento e controle operacionais

9.1. Requisitos para produtos e servicos

9.2. Projeto e desenvolvimento de produtos e servicos

9.3. Controle de processos, produtos e servigos providos externamente
9.4. Producao e provisao de servico

9.5. Liberacao de produtos e servicos

9.6. Controle de saidas ndo conformes
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10. Avaliacdo de desempenho

10.1. Monitoramento, medig&o, analise e avaliagédo
10.2. Auditoria interna

10.3. Analise critica pela direcao

11. Melhoria

11.1. Generalidades

11.2. Nao conformidade e acéo corretiva

11.3. Melhoria continua

2.3 Aspectos Gerais do Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ)

Figura 1- Representacdo da estrutura da NBR ISO 9001:2015 no ciclo PDCA

4 Sistema de gestao da qualldade
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Fonte: ABNT NBR ISO 9001:2015

3. Procedimentos Metodolégicos
3.1 Classificacdo metodolégica da pesquisa

Segundo Medeiros (2006) a pesquisa cientifica tem como objetivo contribuir para a
evolucdo do conhecimento humano em todos os setores, da ciéncia pura, ou aplicada; da
matematica ou da agricultura, da tecnologia ou da literatura. A Figura 2 ilustra alguns
critérios de classificacao da pesquisa cientifica em engenharia de producdo, como proposto
por Turrioni e Mello (2017).

Do ponto de vista da natureza da pesquisa, trata-se de uma pesquisa aplicada, pelo seu
interesse pratico, no qual o conhecimento tedrico adquirido durante a revisao bibliografica
é utilizado na realidade da organizacdo para solucionar os problemas encontrados.

Quanto aos objetivos, caracteriza-se como exploratéria, pois, conforme Medeiros (2006),
esse modelo visa proporcionar maior familiaridade com um problema a fim de torna-lo mais
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explicito ou construir hipéteses, e tem como objetivo o aprimoramento de ideias. Pode-se
utilizar levantamento bibliogréfico, documental e observacao direta intensiva.

Quanto a forma de abordar o problema, a pesquisa possui caracteristicas de abordagem
gualitativa. De acordo com Turrioni € Mello (2017), ha uma relacdo dinamica entre 0 mundo
real e o sujeito, isto €, um vinculo indissociavel entre 0 mundo objetivo e aspectos subjetivos
que sao complexos de serem mensurados em numeros e analises estatisticas. A
interpretacdo dos fenbmenos e a atribuicdo de significados sdo basicas no processo de
pesquisa qualitativa.

Relativo ao método, a pesquisa pode ser classificada como um estudo de caso, pois deseja-
se analisar a influéncia de um determinado conjunto de variaveis no objeto de estudo, bem
como formas de controle e observacao dos efeitos que estas variaveis produzem no objeto
de estudo.

Figura 2- Classificagcdo da pesquisa cientifica em Engenharia de Produg&o.
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Fonte: Adaptado de Turrioni e Mello (2011)

3.2 Procedimentos paralmplementacédo da Norma ISO 9001:2015

O processo de implementacdo apresentado considera que o Laboratério ndo atenda a
nenhum dos requisitos da ISO 9001:2015. Portanto, a partir da avaliacado preliminar das
praticas de gestdo da qualidade na organizacdo, € possivel ter uma visdo mais clara da
extensdao do processo de implementagdo do sistema da qualidade e a partir disso adaptar
0 processo proposto as reais necessidades da empresa.

O processo de implementacdo proposto divide-se em cinco etapas:
Etapa 1: Diagnéstico da gestao da qualidade pré-implantagéo.
Etapa 2: Levantamento de necessidades e planejamento do sistema.
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Etapa 3: Projeto do sistema.
Etapa 4: Implantacéo.
Etapa 5: Auditoria de certificagao.

4. Resultados - Implementacao do Sistema de Gestdo da Qualidade
4.1 Etapa 1: Diagnéstico da gestdo da qualidade pré-implantacéo

A partir da avaliacdo preliminar das praticas de gestdo da qualidade na organizacao, é
possivel ter uma visdo mais clara da extensdo do processo de implementagédo do sistema
da qualidade e a partir disso adaptar 0 processo proposto as reais necessidades da
empresa.

4.2 Etapa2: Levantamento de necessidades

Inicia-se com a definicdo de uma equipe responsavel pela conducdo da implementacdo do
sistema de gestdo da qualidade, devera ser formada por pelo menos um membro da alta
direcdo da organizacdo e por pessoas designadas pela direcdo para assumir a
responsabilidades com a implementacdo do sistema. A presenca de um membro da alta
direcdo na comissdo é extremamente importante porque traz a visao e a contribuicdo da
direcdo para o projeto e a implementacdo do sistema e sinaliza a todos o envolvimento da
alta direcdo com a implementagéo do sistema.

Nessa etapa de levantamento de necessidades, a equipe deve considerar 0s seguintes
requisitos da NBR ISO 9001:2015:

4.2.1 Requisito 4.1 (NBR ISO 9001:2015) - Entendendo aorganizacao e seu contexto:

A organizacéo deve determinar as questdes externas e internas que sejam pertinentes para
0 seu propoésito e para seu direcionamento estratégico e que afetem sua capacidade de
alcancar o (s) resultado (s) pretendido (s) de seu sistema de gestdo da qualidade. A
organizacdo deve monitorar e analisar criticamente informacdo sobre essas questbes
externas e internas.

Para compor o SGQ, o Laboratorio devera possuir:
— Os processos identificados, bem como sua sequéncia e interagao;
— Critérios e métodos necessarios para assegurar a operagao e o controle dos processos;

— Garantia da disponibilizacdo de recursos e informacdes para suporte a operacao e
manutencdo dos processos;

— Monitoramento, medi¢c&o e analise dos processos;

— Mecanismo para implementar acdes visando atingir os resultados planejados e a
melhoria dos processos;

— Aco0es planejadas e implementadas para abordar riscos e oportunidades.

4.2.2 Requisito 4.2 (NBR ISO 9001:2015) — Identificacdo das necessidades dos
clientes e outras partes interessadas:
O servico oferecido por um Laboratério de Andlises Clinicas é a realizacdo de exames
sendo o laudo com o resultado desses exames o produto final.
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ApoOs a andlise do produto oferecido e o mercado atendido, o contexto interno e externo da
organizacdo, procura-se identificar quais sdo as necessidades e expectativas das partes

interessadas.

No caso de um Laboratorio de Analises Clinicas, o Quadro 1 exemplifica a relacdo entre
cada parte interessada com suas respectivas necessidades e expectativas.

Quadro 1: Relacao entre as partes interessadas, necessidades e expectativas
Parte Necessidade Expectativa
interessada

Clientes Que seja bem atendido e que o | Atendimento com qualidade no
resultado seja entregue em tempo | menor tempo possivel,
habil. confiabilidade do laudo.

Pessoas Que o trabalho seja executado de | Bom ambiente de trabalho,
acordo com as condicOes | cooperacao, trabalho em equipe ,
contratadas. conduta ética.

Concorrentes | Concorréncia transparente Conduta ética.

Meio Que o descarte de residuos ndo |Que o lixo seja descartado e

ambiente cause danos ao meio ambiente . tratado de forma adequada de

acordo com o Programa de
Gerenciamento de Residuos.
Fornecedores | Realizar pedidode compra antes que | Realizar o pagamento da compra

o estoque fique no limite critico.

de produtos dentro do prazo
acordado.

Laboratorio Que os exames sejam realizados em | Enviar amostra em condi¢des

de Apoio tempo habil para entrega dos |adequadas para realizacdo de
resultados. exames.

Sécios - Aumento expectativas de lucros - Expansdo de mercado e

(Acionistas) financeira

- Agregar segmentos aos negocios

- Aumento da abrangéncia do servico
e fortalecendo a nossa marca.

- Melhorar resultado operacional.

Orgaos
Legais
(Vigilancia
Sanitéria,

Que o laboratério esteja dentro das
normas legais para funcionamento.

de
seja

Que o alvara e termo
responsabilidade técnica
renovado em tempo hébil.
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Conselhos de
Classe)

4.2.3 Requisito 6.1 — Analise de Riscos e Oportunidades:

Deve-se analisar os riscos e oportunidades para a gestdo da qualidade, conforme requerido
pela NBR ISO 9001:2015. Essa andlise esta diretamente relacionada a andlise do contexto,
considerando questdes internas e externas, e a analise de requisitos e necessidades de
clientes e outras partes interessadas.

4.3 Etapa 3: Projeto do sistema

Essa etapa pode ser dividida nas seguintes fases

4.3.1 Fase 1: Escopo, Politica e Objetivos

— Requisito 4.3 (NBR ISO 9001:2015) — Determinando o escopo do sistema de gestédo da
gualidade:

A partir do mapeamento de produtos e mercados e respectivas necessidades e demandas,
a empresa pode decidir pelo escopo do sistema de gestdo. Exemplo de escopo de um
Laboratério de Analises Clinicas: “Atendimento, coleta de amostras bioldgicas, realizacao
de exames em Medicina Laboratorial e emiss&o de laudos”.

— Requisitos 5.2 € 6.2 (NBR ISO 9001:2015) — Politica e Objetivos da Qualidade:

O projeto paraimplantacéo do sistema de gestao da qualidade deve comecar pela definicao
da politica e objetivos da qualidade. Os objetivos da qualidade devem ser alinhados a
politica da qualidade definidos pela empresa. Esses objetivos devem ser considerados no
projeto do sistema da qualidade assim como em acdes futuras para a melhoria do sistema
de gestdo da qualidade. A visdo estratégica organizacional e a politica e os objetivos da
gualidade devem ser coerentes.

4.3.2 Fase 2: Mapeamento dos processos

O Laboratério de Andlises Clinicas que for implantar o SGQ deve estabelecer, documentar,
implementar e manter um Sistema de Gestdo da Qualidade e melhorar continuamente a
sua eficicia de acordo com os requisitos da NBR ISO 9001:2015.

A organizacdo deve estabelecer os processos necessarios para o Sistema de Gestédo da
Qualidade e sua aplicacdo por toda organizacdo, determinar a sequencia e interacao
desses processos, determinar critérios e métodos necessarios para assegurar que a
operacdo e o controle desses processos sejam eficazes, assegurar a disponibilidade de
recursos e informacdes necessarias para apoiar a operagdo e o monitoramento desses
processos, monitorar, medir onde aplicavel e analisar esses processos e implementar
acOes necessarias para atingir os resultados planejados e a melhoria continua desses
processos.Os processos necessarios para o SGQ incluem processos para atividades de
gestao, provisdo de recursos, realizacdo do produto e medicao, analise e melhoria.
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Os requisitos de documentacdo do SGQ devem incluir declaracdes documentadas de uma
politica da qualidade e dos objetivos da qualidade, um Manual da Qualidade, procedimentos
documentados e registros requeridos pela ISO 9001:2015 e documentos, incluindo
registros, determinados pelo Laboratdrio como necessarios para assegurar o planejamento,
a operacéo e o controle eficazes de seus processos.

A abordagem por processos (requisito 4.4 na Norma) estabelece que a organizacédo, por
meio de sua lideranca (requisito 5 da Norma) determine 0S processos necessarios para o
sistema de gestédo da qualidade e a aplicacdo deles em toda a organizagdo. Os processos
de sistema de gestdo da qualidade podem ser agrupados de acordo com os requisitos da
NBR ISO 9001:2015:

— Planejamento (requisito 6);

— Suporte (requisito 7);

— Operacao (requisito 8);

— Auvaliacdo de desempenho (clausula 9);
— Melhoria (requisito 10).

Os processos de gestdo devem se integrar aos outros processos da organizacdo. Seguindo
o principio de abordagem por processos, adotado pela ISO, sugere-se o seguinte conjunto
de atividades sequenciais:

— Mapeamento dos processos primarios e de suporte: ird auxiliar a identificar as atividades
da cadeia interna de valor da organizacdo, de operacdo ou suporte, relacionadas a
comercializacdo, desenvolvimento, producéo, entrega e pés entrega de bens e servicos;

— Mapeamento da estrutura funcional e cruzamento com 0s processos de negdécio: visa
identificar as areas funcionais, as pessoas vinculadas a elas e as responsabilidades
pelos diferentes processos de negdécio da organizagao;

— Identificacdo dos processos criticos para gestdo da qualidade e responsabilidade
funcional, aqueles que cujo resultado afeta o atendimento dos requisitos dos clientes.

Os principais processos, suas entradas e saidas, de um laboratério de Andlises Clinicas,
apresentados na Figura 2, sao:

1- Entradas: Clientes externos, Médicos, Convénios.

2- Atendimento ao cliente: Cadastro e instrucdo dos exames que deverao ser colhidos.
3- Coleta: Coleta de sangue e ou recebimento de amostras bioldgicas.

4- Processamento: realizacdo dos exames.

5- Digitagéo e aprovagéo dos laudos.

6- Saida: Laudo com o resultado do exame para o paciente.
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Figura 3: Principais processos de um Laboratdrio de Andlises Clinicas.

CLIENTES

(CLIENTE ATENDIMENTO REALIZACAO DIGITACAQ DE
EXTERNO, COLETA LIBERACAO LAUDO
MEDICOS, GAE (ELIETE DE EXAMES DE LAUDOS

CONVENIOS)

ApOs mapeados 0s processos realizados pela organizacdo, pode iniciar o planejamento e
detalhamento dos processos do sistema de gestao da qualidade. Para cada processo deve
ser definido um objetivo, o gestor do processo, planejamento, execugdo, monitoramento e
andlise desse processo.

4.3.3 Fase 3: Projeto dos processos de gestao da qualidade

Etapa que os processos e 0s respectivos documentos serdo desenvolvidos. Deve ser
definido qual o padrédo de documentacdo que sera utilizado e deve fazer parte dessa
definicdo o critério para codificacdo dos documentos e outros critérios para elaboracao,
aprovacao, validacao e distribuicdo dos documentos. Uma vez definidos o formato e o
procedimento de controle da documentagéo e de registros, deve-se planejar o contetdo do
sistema da qualidade, conforme estabelece o requisito 4.1 (Entendendo a organizacao e
seu contexto) e 8.1 (Planejamento e controle operacionais) da Norma.

4.4 Etapa4: Implantagao

Essa etapa corresponde a colocagéo dos procedimentos em préatica e deve ser realizada a
medida que os procedimentos vao sendo desenvolvidos, possibilitando a identificagéo de
necessidades de ajustes.

Nessa implantacdo, as seguintes etapas podem ser desenvolvidas:
— Treinamento nos procedimentos de trabalho;

— Implantacdo dos processos, procedimentos e outros documentos;
— Revisdo dos processos, procedimentos e documentos;

— Treinamento de auditores internos;

— Auditoria interna;

— Andlise de auditoria e definicdo de planos de agéo;

— Acompanhamento de ac¢des de melhoria (andlise critica).

4.5 Etapa5: Auditoria de certificagéo
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Etapa que conclui o processo de implementacdo com a certificacdo do sistema de gestédo
da qualidade e engloba as seguintes atividades:

— Definicdo de um organismo certificador;
— Planejamento e realizacdo das auditorias;

— Andlise de resultados e tomada de a¢bes para a melhoria do sistema.

4.6 Cronogramade implementacdo do sistema de gestdo da qualidade

O planejamento da implementacdo deve considerar a abrangéncia do sistema de gestao
da qualidade e outros aspectos como o porte e complexidade da organizacao.

Esses aspectos vao influenciar as decisbes de como atender os requisitos normativos, bem
como definir a documentacdo do sistema da qualidade.

5. Conclusdes

O presente estudo permitiu o desenvolvimento de um procedimento para implantacdo de
um sistema de gestdo da qualidade e certificagdo na norma ISO 9001:2015 em um
Laboratério de Andlises Clinicas. Para as organizagcdes, a certificacdo em sistemas de
gestdo da qualidade gera confianca e aumento de competitividade, pois comprova a
capacidade de evitar e/ou minimizar riscos para clientes, investidores e acionistas, uma vez
gue indica busca pelas melhores praticas de gestdo padronizadas e normalizadas
internacionalmente.

Apés implantado o sistema de gestdo da qualidade, o laboratorio certificado na ISO
9001:2015 devera passar por auditorias de manutengcdo anualmente e de recertificacao,
geralmente, no periodo de dois em dois anos.

Por fim, ressalta-se que esta pesquisa buscou empregar técnicas relativas as areas da
Engenharia de Producdo - Engenharia da Qualidade - Normalizacdo, Auditoria e
Certificagao para a Qualidade, o que traz contribuicées para a atuagao de profissionais que
atuam e/ou possuem interesse neste segmento.
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