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95020-472. S .
minimizar a ocorréncia de erros e prestar um
Palavras-chave: atendimento de exceléncia. O presente trabalho
caracteriza-se por ser um estudo de caso no qual
ISO 9001:2015. Laboratério Clinico. identificara os requisitos faltantes para o Laboratério
Qualidade. DNA Analises Clinicas se enquadrar na nova versdo da

norma ISO 9001: 2015. Para que esse objetivo seja
alcangado foram fixados como objetivos especificos o
mapeamento dos requisitos atendidos identificando nos
seus processos as mudancas necessarias para a
implementagdo da nova norma. Para a concretizagdo de
seus objetivos foi realizado uma revisdo bibliografica, a
partir da qual foi feita uma analise de quais requisitos a
empresa deve se adequar e promover mudangas para que
seus  servigos  mantenham-se  padronizados e
competitivos apesar da grande concorréncia do mercado.

1. INTRODUCAO

O laboratorio de andlises clinicas tem passado por uma infinidade de modificacdes nas
ultimas décadas para acompanhar a evolucdo tecnologica. Além disso, convénios e operadoras de
saude passaram a ver com “bons olhos” e at¢ mesmo renumerar com diferenciagdo os laboratorios
clinicos que possuem certificacdo. Por isso, a necessidade de implantar sistemas de gestdo de
qualidade, tém se tornado fundamental na diferenciacdo e sobrevivéncia economica dos laboratorios

clinicos.
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Sendo assim, a certificagdo em uma norma conhecida tem se tornado item obrigatério para
as empresas que querem se destacar, promover seus produtos e manté-los atraentes para os clientes.
Para conseguir isso, ndo s6 o produto, mas as pessoas e processos devem estar envolvidos em um
ambiente de melhoria e padronizagdo. A certificagdo fornece a obtengdo de resultados mais
confiaveis e seguros tanto para o cliente, que quer certeza no seu diagnostico, quanto para o analista

que tem uma precisdo e confianga no resultado liberado.

No Brasil, os programas de Controle de Qualidade para o Laboratério Clinico foram
introduzidos na década de 70-80 através do Programa Nacional de Controle de Qualidade (PNCQ)
da Sociedade Brasileira de Analises Clinicas (SBAC) e do Programa de Exceléncia para
Laboratorios Clinicos (PELM), da Sociedade Brasileira de Patologia Clinica (SBPC). Porém, apesar
de os laboratorios terem programas especificos de Gestdo da Qualidade, a maioria opta pela
certificagdo ISO 9001, por ser uma marca mundialmente conhecida e que engloba todas as etapas
do processamento de um exame, desde as boas praticas de produgdo as praticas de gestdo,

direcionando, assim, seus esforcos para o aumento da satisfacdo do cliente.

Em setembro de 2015, a norma a ISO 9001:2008 sofreu uma revisdo, criando-se a nova
versao ISO 9001:2015. Essa revisdo seu deu necessaria para que se aumente, ainda mais, a
satisfacdo do cliente em relagdo a produtos e servigos e supere suas expectativas. A maioria dos
laboratorios clinicos existentes no pais sdo certificados pela versao 2008, o que torna necessaria
uma revisao de conceitos e implementacdo de novos requisitos para que a norma continue adequada

ao seu proposito.

Neste artigo, abordaremos, de maneira geral, as alteracdes necessarias para a atualizagdo da
norma ISO 9001:2008 para a versdo ISO 9001:2015 e pontualmente os principais requisitos para a
adequag@o da nova norma em um laboratorio clinico. Além disso, sera feita uma contextualizagdo

das mudangas a partir de um referencial teorico.

2. REFERENCIAL TEORICO

2.1. Qualidade no laboratério clinico

Caxias do Sul — RS, de 02 a 04 de outubro de 2017
931



O laboratoério clinico deve sempre assegurar que os resultados produzidos reflitam, de forma
fidedigna e consistente, a situacdo clinica dos pacientes, assegurando que ndo representem o
resultado de alguma interferéncia no processo. A informacdo produzida deve satisfazer as
necessidades de seus clientes e possibilitar a determinacdo e a realizagdo correta do diagnostico,

tratamento e prognostico das doencas (CHAVES, 2010).

Para se obter sucesso no sistema de Gestdo de um Laboratério Clinico deve se ter uma
padronizagdo dos processos envolvidos na produgdo de um exame. Essa implementagdo de um
sistema de gestdo se inicia com escolha do padrdo, analise de viabilidade, implantacdo e utilizagdo,
e termina somente quando a execucdo da rotina de trabalho estiver conforme o padrdo em curso e
com todos os envolvidos conscientizados de sua importancia para o bom desempenho de suas
funcdes. A padronizacdo dos laboratdrios clinicos, na atualidade, tem se tornado muito importante
devido a exigéncias do sistema de vigilancia sanitaria, bem como, ferramenta de seguranca de
resultados e de diferencial competitivo. Nos laboratdrios clinicos, os padrdes devem ter precisdo na
medigdo por ser uma 4rea critica que ndo pode ter erros, pois envolve a saude humana

(FOLLADOR, 2015)

Antigamente, os laboratorios clinicos acreditavam que bastavam o controle interno da
qualidade, (onde amostras conhecidas eram analisadas juntamente com amostras desconhecidas de
pacientes, e os resultados comparados a valores alvo ou com a distribuicdo de resultados), € o
controle externo da qualidade (também conhecido como testes ou ensaios de proficiéncia, no qual
amostras desconhecidas sdo enviadas ao laboratorio e analisadas da mesma forma que as amostras
dos pacientes, e os resultados reportados aos organizadores, que realizam a comparagdo
interlaboratorial), para monitorar e avaliar a sua performance. Porém, gradualmente, tornou-se
nitido que os dois controles mencionados ndo eram suficientes para que se adquirisse, assegurasse ¢

desenvolvesse a qualidade em um laboratorio clinico (KALLNER, 1998).

Para assegurar a qualidade do laboratério clinico surgiu a idéia da certificacdo do mesmo.
Esse processo se baseia na verificagdo do sistema de gestdo por uma entidade de terceira parte -
reconhecida e independente que assegura ou reconhece por escrito que um produto, processo ou
servico estd em conformidade com uma norma ou requerimento especifico, onde a qualidade
pretendida esta descrita nas especificagdes do produto ou servigo (THOMAS, 2000). Podemos

destacar as normas NBR ISO série 9000 como um conjunto de normas técnicas que tratam
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exclusivamente de gestdo da qualidade. Sua adogdo passou a ser reconhecida pelo mercado como
um “atestado de garantia da qualidade” e o consumidor final cada vez mais atento aos aspectos de
qualidade e seguranga, tende a identificar e privilegiar as organizagdes que dispoem de certificagdo,

por considerar esse fato como um sinénimo de seriedade e confiabilidade (VALLS, 2004).

2.2. As normas ISO no laboratorio clinico

A norma ISO ¢ a mais utilizada pelas organizagdes do mundo poisbusca auxiliar as
empresas a padronizarem seus sistemas de gestdo, permitindo assim, um melhoramento de suas
habilidades em fornecer produtos e servigos com qualidade, satisfazendo as necessidades dos seus

clientes (ESPERANCA et al, 2015).

A norma ISO sofre alteragdes ao longo dos anos para que ela continue adequada ao seu
propodsito. Em 1987 a norma se baseava na britdnica ABS 5750 e se subdividia em trés grupos do
gerenciamento da qualidade: design, producdo e inspecdo final. Na versdo de 1994, a norma
preconizava a garantia da qualidade. No ano 2000, a mesma se baseava na gestdo de processos,
tornando mais facil a sua interpretagdo e implementa¢do nas empresas, perdendo a caracteristica
burocratica, passando ser dindmica. Em 2008, foram realizadas pequenas alteragdes para melhorar a

clareza da norma (ESPERANCA et al, 2015).

A 1S09001:2015 surge para tornar mais facil a aplicagdo da norma a fim de atender
multiplos objetivos e também a atender a tendéncia de facilitar a aplicagdo de sistemas integrados
de gestdo, pois ela veio para ter uma estrutura e texto comum a outras normas, tal qual a ISO
14001:2015. (SA. 2014). Essa nova versdo adota a a estrutura em clausulas especificada no Anexo

SL, que agora ¢ a estrutura obrigatoria para todas as normas ISO novas e revisadas. (SA. 2014).

2.3. Principais mudangas entre as normas ISO 9001:2008 e ISO 9001:2015

2.3.1. Mentalidade de Riscos
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Ao se abordar o conceito de risco, a maioria dos individuos tendem a atribuir uma conotacdo
negativa ao vocabulo. Alguns autores atribuem este modo de entender o risco devido ao fato do
conceito de risco ter surgido na era pré-moderna e vir associado ao fato de desastres naturais com
consequéncias negativas. Porém com o desenvolvimento tecnoldgico passou a se considerar a

existéncia de resultados negativos ou positivos para o risco (TAVARES et al, 2016).

A gestdo de riscos € o processo pela qual as diversas exposigdes ao risco sdo identificadas,
mensuradas e controladas. Nao se objetiva eliminar o risco, mas sim conhecé-lo para controlar suas

consequéncias a um nivel aceitivel e se possivel mensuravel (GUIMARAES et al, 2009).

Torna-se necessario considerar a existéncia de riscos nas organizacdes para determinar
fatores que causam desvios nos seus processos ¢ no sistema de gestdo de qualidade. O papel da
gestdo de risco ndo € s6 somente detectar as ameagas, mas também de alavancar esforgos para

conseguir beneficios mais amplos (CHING, COLOMBO; 2012)

A mentalidade de risco ¢ essencial para se conseguir um sistema de gestdo da qualidade
eficaz. O conceito de mentalidade de risco estava implicito nas versdes anteriores da Norma, ISO
por meio das agdes preventivas que atuavam para eliminar potenciais ndo conformidades. Para a
organizagdo estar conforme os requisitos na nova norma, ela precisa planejar e implementar acdes

para abordar riscos e oportunidades (ABNT, NBR ISO 9001:2015)

2.3.2. Responsabilidades da Alta Administracio

A alta administragdo ¢ quem da o suporte para que o sistema de gestdo da qualidade
funcione na empresa, pois ¢ ela que deve garantir o engajamento das pessoas provendo recursos
humanos e financeiros, monitorando processos e resultados, determinando riscos e oportunidades e
também garantindo a implementacdo de todas as agdes referentes ao sistema de gestdo (ABNT,

NBR ISSO 9001:2015).

O envolvimento da alta dire¢do pode facilitar a integragdo das areas da empresa e permite a

disseminagdo de responsabilidades entre fornecedores, prestadores de servigos e clientes (internos e
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externos). A demonstracdo do comprometimento da alta direcdo ocorre por meio da sua
participacdo ativa nas decisdes e eventos relacionados ao Sistema Gestdo Qualidade (OLIVEIRA,

PINHEIRO;2010).

A alta administragdo deve assegurar que a politica da qualidade e as metas estabelecidas
devem estar em sintonia com as orienta¢des estratégicas da empresa. A idéia do “representante da
direcdo” desaparece totalmente para a alta direcdo assumir um papel de lideranga participativa e
atuante junto aos colaboradores, clientes e resultados da organizacio (ABNT, NBR ISO

9001:2015).

2.3.3. Recursos

Uma das condigdes para obtencdo de resultados pretendidos ¢ a disponibilizagdo dos
recursos necessarios. Os recursos podem ser divididos em financeiros, pessoas, materiais,
conhecimento, ambiente para operacao de processos, etc. Os recursos necessarios normalmente sdo
determinados no planejamento dos processos para que assim, os objetivos da empresa sejam

atendidos (ABNT, NBR ISO 9001:2015).

A maneira como a empresa explora seus recursos para atingir seus objetivos pode ser
definida como capacidade organizacional. Seu conhecimento pode levar a um crescimento continuo
ndo somente da empresa, mas também da economia na qual estd inserida (PUGAS, CALEGARIO,

ANTONIALLI, 2013).

2.3.4. Contexto da Organizacio

E necessario compreender o contexto da organizagdo para entender os fatores que irdo
influenciar positivamente ou negativamente os propdsitos do Sistema de Gestdo de Qualidade.

Sendo assim, riscos e oportunidades poderdo ser definidos (ABNT, NBR ISO 9001:2015).
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Ao almejarmos o sucesso de uma organizagdo necessitamos entender os riscos e lidar com
as incertezas do negodcio. E preciso verificar os multiplos fatores, de ordem interna e externa, que

podem influenciar as diferentes fases envolvidas no desenvolvimento do negécio (COOPER, 2008).

Para entendermos a gestdo de uma empresa ¢ imprescindivel a analise do ambiente em que a
empresa esteja inserida para que a sua missao seja cumprida eficazmente. A empresa sempre estara
inserida num ecossistema onde sdo identificadas variaveis econdmicas, sociais, politicas, culturais,
éticas, tecnoldgicas, etc. A identificacdo das questdes internas pode ser considerada como valores,
cultura, conhecimento do desempenho da organizacdo entre outras. Através da aquisicdo de
recursos dos fornecedores e disponibilizagdo de produtos aos clientes ela realiza uma constante
interagdo interna e externa. Sendo assim, o planejamento estratégico passa a ser um exercicio de

interacdo de conhecimentos individuais para o bem de toda organizacao (CROZATTI, 2003).

Na nova norma também ¢é necessario considerar as necessidades e expectativas das partes
interessadas ao negodcio. Isto pode incluir parceiros, joint adventures, vizinhos e todos que tém

alguma correlagdo com a empresa (ABNT, NBR ISO 9001:2015).

2.3.5. Geracao de Valor (Processo e Cliente)

A competitividade do mercado atual, requer empresas eficientes que sejam capazes de
agregar valor em suas decisdes. O sucesso da empresa depende da criacdo de valor de seus
proprietarios (CERQUEIRA, SOARES, DAVID, 2009).

A énfase na geracdo de valor no ambito empresarial tanto para a organizagdo quanto para
clientes ¢ uma mudanga da nova versdo. O cliente continua sendo a maior preocupacao, porém as
organizagdes também devem avaliar as opinides das partes interessadas e envolvidas no processo

(ABNT, NBR ISO 9001:2015).

2.3.6. Controle de Processos

A gestdo por processos de uma empresa aborda objetivos da mesma e desconecta as

atividades dos objetivos departamentais, conectando assim, diferentes departamentos em objetivos

comuns. Aplica-se uma visdo sistémica com foco no cliente. Ela é considerada uma capacidade

Caxias do Sul — RS, de 02 a 04 de outubro de 2017
936



dindmica, permitindo padronizag¢des, focadas na melhoria de processos operacionais e rotineiros

(GUSBERTI et al, 2015).

Na norma ISO 9001: 2015 aumenta a énfase na abordagem por processos, ja bem sucedida
nas versdes anteriores. A organiza¢do deve gerir seus processos de maneira a alcangar resultados

desejados.

2.3.7. Planejamento e Controle de Mudancas

A existéncia de um processo formal de planejamento estd associada a formalizacdo da
estratégia para posterior comunicacdo aos responsaveis pela implementacdo e acompanhamento da
realizacdo. Na dinamica da transformagdo da estratégia em acdo, a formulagdo de um plano é o

ponto inicial (PRIETO, 2016).

E necessério assegurar um planejamento sempre que ocorrerem mudangas na organizagio,
evidenciando assim, o papel do planejamento do Sistema de Gestdo da Qualidade frente as
modificagdes. A introducdo do pensamento baseado em riscos e a identificacdo de requisitos
associados a gestdo de mudancas, vem dotar as organizagdes com um ambiente complexo e

dindmico para sua operacdo (ESPERANCA et al, 2015).

No planejamento da organizagdo € requerido que se determine os riscos e oportunidades,
considerando o conhecimento da mesma, do seu contexto e das expectativas das partes interessadas.
Os riscos e oportunidades podem afetar a capacidade de atingir os resultados pretendidos no
Sistema de Gestdo da Qualidade, potencializar efeitos desejaveis, podendo ser prevenidos em casos

de riscos e podendo obter melhorias nas oportunidades. (ABNT, NBR ISO 9001:2015).

2.3.8. Documentacio

Num sistema de gestdo de qualidade eficiente ¢ necessario que todos os procedimentos,

normas, especifica¢des, resultados de processos de trabalho sejam documentados. Os documentos
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sd0 importantes para comunicar com clareza as decisdes tomadas, fornecer informacdes necessarias
e informar como e o que precisa ser feito demonstrando assim, a implementagdo do Sistema de
Qualidade. O documento de maior valor agregado ao sistema € a politica da qualidade. Nela,
estabelecem-se as diretrizes que a organizagdo deve seguir, bem como a definicdo da missdo, visdo

e valores da gestdo da qualidade dentro da organizacdo (SILVA et al, 2010).

Na nova versdo da ISO, aparece o conceito de informagdo documentada, que era conhecida
na versdo 2008 como documentos e registros. Diminui-se a énfase em documentos, ¢ a organiza¢ao
¢ quem define quais informagdes documentadas devem ser retidas para o melhor funcionamento do
seu Sistema de Gestdo de Qualidade. Torna-se opcional o Manual da Qualidade, porém alguns
exemplos de obrigatoriedade sdo a politica da qualidade, objetivos, informac¢des sobre modos de
producdo e servigos, registros de calibragdo, competéncia de pessoas, conformidade de produtos e

servigos com seus requisitos entre outros (ABNT, NBR ISO 9001:2015).

2.3.9. Estrutura da Norma

A aplicagdo do anexo SL (Estrutura de Alto Nivel- HLS) surgiu para garantir a
compatibilidade e alinhamento com outras normas ISO do Sistema de Gestdo. Essa normalizagao
tem o objetivo de promover a compatibilidade entre as varias normas do sistema de gestdo,

facilitando, assim, sua implementagdo pelas empresas certificadas (ABNT, NBR ISO 9001:2015).
O anexo SL tem 10 clausulas com termos e defini¢des comuns:

Clausula 1: Escopo

Clausula 2: Referéncias Normativas

Clausula 3: Termos e Defini¢des

Clausula 4: Contexto da Organizacao

Clausula 5: Lideranga

Clausula 6: Planejamento
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Clausula 7: Suporte
Clausula 8: Operagao
Clausula 9: Avaliagdo de Desempenho

Clausula 10: Melhoria

3 METODOLOGIA

O trabalho se utilizara de um referencial teérico baseado em, uma revisao bibliografica com
metodologia descritiva qualitativa que serd contextualizada na realidade do Laboratério DNA

Analises Clinicas com posterior coleta de dados, caracterizando o mesmo como um estudo de caso.

Segundo Conforto et al (2011), a revisdo bibliografica ¢ um método cientifico para busca e
analise de artigos de uma determinada 4rea da ciéncia. E amplamente utilizada em pesquisas na
medicina, psicologia e ciéncias sociais, onde ha grandes massas de dados e fontes de informagdes.
Pesquisas na area de gestdo de operagdes também necessitam analisar crescentes quantidades de

artigos e informacdes.

O estudo de caso vem se tornando cada vez mais frequente na condugdo de pesquisas
cientificas orientadas por avaliagdes qualitativas, pois seu objetivo ¢ o estudo de uma unidade social
que se analisa profunda e intensamente. Busca-se apreender a totalidade de uma situacdo,
descrevendo e compreendendo a complexidade de um caso concreto, mediante um mergulho

profundo e exaustivo em um objeto delimitado (MARTINS, 2011).

Os dados foram coletados de periddicos, revistas especializadas, livros, tese/dissertagdes e

também, das normas internacionais relacionadas ao sistema de gestao ISO 9001.

A analise de dados se realizou através de uma analise de contetido dos artigos referenciados
ao longo do texto, tendo sua aplicabilidade nas mudancas necessarias no laboratorio DNA Analises
Clinicas, situado anexo ao Hospital Sdo Pedro na cidade de Garibaldi, RS, para atender a norma

ISO 9001:2015.
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4. ANALISE E DISCUSSAO DOS RESULTADOS

Ap6s uma analise das mudangas mais expressivas da nova versdo da ISO 9001:2015,

faremos um planejamento para a implementag@o no Laboratério DNA Analises Clinicas.

O laboratério em questdo ja se encontra certificado na ABNT ISO 9001:2008, portanto
necessita de um planejamento frente as mudancas estratégicas e organizacionais requeridas pela

nova versao da norma.

A mentalidade de riscos inserida nesta nova versdo ¢ uma das principais mudangas da ISO
9001:2015. Para tal, torna-se necessario um mapeamento de todos os processos que fazem parte da
realizacdo de um exame, desde a chegada do cliente ao laboratério até a impressdo do laudo ou
retirada pela Internet. A maneira mais eficiente de levantarmos os riscos e oportunidades ¢ através
da realizacdo de uma Matriz SWOT de todas as etapas do processo, podendo assim termos uma
gestdo preventiva de todos os processos e aproveitamento das oportunidades que surgem e nao

estavam sendo inseridas no negocio em questao.

Outra medida a ser tomada é o desenvolvimento de um Plano de A¢@o para minimizar riscos

e ampliar a capacidade de aproveitamento das oportunidades que envolvam o processo.

A organizagdo deve determinar suas questdes externas e internas mais relevantes para sua
finalidade. Deve mostrar quais questoes tém um impacto significativo sobre o que a organizac¢do
faz, ou que possa afetar a sua capacidade para alcangar o resultado pretendido de ajudar as pessoas a
solucionar seus problemas de saude, com a maxima satisfacdo dos clientes. A responsabilidade de

definir essas questdes ¢ da direcdo, a qual sera feita em reunides quinzenais registradas em atas.

Quanto ao contexto organizacional, torna-se importante um maior interesse e controle sobre
os terceiros e também uma avaliagdo sobre o meio hospitalar e comunitario em que o laboratério
estd inserido. Todas as partes interessadas devem ser comunicadas sobre decisdes que envolvam seu

Sistema de Gestdo. Para que isso seja possivel, a realizagdo de um calendario anual de treinamento
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no sistema de gestdo mostra-se necessario, conscientizando os funciondrios e terceirizados em

relacdo ao supracitado.

Em relacdo ao controle e mapeamento de processos, o Laboratorio DNA Anaélises Clinicas
realiza todos os seus exames de acordo com as solicitagdes médicas, que guiam os demais processos
a serem seguidos de acordo com os tipos e solicitagdes de exames. Contudo, torna-se necessaria
uma revisdo de todas as entradas e saidas dos processos para verificagdo de uma conexdo entre

ambas.

Analisando os valores do DNA Analises Clinicas podemos evidenciar um comprometimento
com seus clientes, funcionarios e a cadeia de fornecimento e geragdo de valor. Os mesmos podem
ser divididos em sete itens: Confidencialidade dos resultados de exames, Equidade no atendimento,

Credibilidade, Etica, Transparéncia, Humanismo e Qualidade.

A alta administracdo devera ter uma maior participagdo no sistema de gerenciamento e
também devera assegurar que a politica e os objetivos sejam compativeis com a direcdo estratégica
da organizacdo. Ja ndo havera mais um “Representante da Dire¢do”, mas sim uma maior énfase na
responsabilidade de todos pela qualidade dos processos e servigos. Para isso, a Alta Dire¢do tem a
responsabilidade de assegurar que o Sistema de Gestdo da Qualidade seja disponibilizado,

comunicado e compreendido por todas as partes que fazem parte da empresa em questéo.

Apesar da nova versdo diminuir a énfase em documentos, o laboratorio DNA Analises
Clinicas optara por manter o Manual da Qualidade, pois ¢ uma ferramenta que facilita a busca de

toda a politica da qualidade e requisitos do Sistema de Gestao.

Os demais itens encontram-se ja implantados no Sistema de Gestdo de Qualidade do DNA

Andlises Clinicas e contemplam a nova versao da ISO 9001:2015.

5. CONSIDERACOES FINAIS

Na analise apresentada, foram revisados os pontos mais importantes para a implementacao
de norma ISO 9001:2015 em um laboratorio que ja possui uma certificacdo anterior na versao 2008.
A autora descreveu as principais mudangas e aspectos significativos dos requisitos da norma que

serdo implantadas para a certificagdo do DNA Analises Clinicas na nova versao ISO 9001: 2015. A
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analise permitiu identificar os pontos em que a empresa necessita se adequar para que os novos

requisitos sejam atendidos com exceléncia.

Deve-se haver uma melhoria no mapeamento de processos, descrevendo de uma forma clara
a metodologia do servigo envolvido e também adicionando a mentalidade de riscos em todos os

procedimentos que envolvam a realizagdo de exames.

Podemos concluir que o presente trabalho teve como principal objetivo identificar os
requisitos existentes no processo de realizagdo de um exame de analises clinicas que atenda a norma
ISO 9001:2008 no Laboratorio DNA Analises Clinicas e os requisitos faltantes para a
implementagdo da norma ISO 9001:2015. Para a obtencdo deste propoésito, foram estabelecidos
alguns objetivos especificos, tais como: analisar ambas as normas ISO 9001 e mapear seus
requisitos; identificar no processo onde ha atendimento e descumprimento dos requisitos referentes
a nova versdo; propor as mudancas necessarias para adequacgdo. Para tal, foi necessaria a realizagdo
de uma revisdo bibliografica da norma para um posterior estudo de adequacdo da versao ISO
9001:2015. Ainda sdo poucos os registros de estudos sobre a implementacdo da Qualidade no setor
de prestacdo de servigos, principalmente na area da satide, o que dificultou o estudo, porém esse
artigo pode ser considerado uma fonte de conhecimento para area. Sugere-se que sejam feitos mais
estudos na area de servicos, desde o inicio da fase de implantacdo de uma norma ISO 9001, para
que se tenha; assim; uma percep¢ao mais apurada das melhorias advindas em func¢do das demandas

dos requisitos da norma.

Além disso, o estudo sugere que a confianca que os pacientes t&ém no laboratério e as
indicagdes de médicos sdo em grande parte devido ao padrdo de qualidade que uma certificagdo de
uma norma ISO 9001 pode trazer a uma organizag¢do. A nova versao da ISO 9001 tem o objetivo de
manter a norma sempre relevante e atualizada com as novas exigéncias do mercado, dos clientes e

das partes interessadas.
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