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Resumo

O projeto de certificacdo da norma ISO 9001 em um Hemocentro Publico visa certificar
o Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) institucional, para que assegure a
exceléncia nos servigos de coleta, processamento e transfusdo de sangue, tendo
como cerne do estudo, a realizagdo de uma analise de riscos do projeto, por meio de
um checklist, avaliando 131 itens, e discutindo os resultados encontrados, baseado
no risco calculado, encontrado nos aspectos elencados no checklist.

Palavras-chave: Hemocentro. ISO 9001. Analise de Risco. Sistema de Gestao da
Qualidade.

Abstract

The certification project for the ISO 9001 standard in a Public Blood Center aims to
certify the Institutional Quality Management System (QMS) to ensure excellence in
blood collection, processing, and transfusion services. The core of the study revolves
around conducting a risk analysis of the project through a checklist that evaluates 131
items, discussing the results based on the calculated risks identified in the aspects
listed in the checklist.

Keywords: Blood Center. ISO 9001. Risk Analysis. Quality Management System.
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1. Introdugao

A Constituicdo Federal (CF) de 1988 trouxe varios beneficios para o cidadao,
tais como acesso a saude, educagao, trabalho e moradia, e, se tratando de sangue,
em seu o0 § 4° do art. 199, estabeleceu as condi¢des para a coleta, processamento e
transfusdo de sangue e seus derivados (BRASIL, 2016). Entretanto, a lei 10.205, de
21 de margo de 2001, regulamenta o § 4° do art. 199 da CF, que, em seu conteudo,
regula o ciclo do sangue (coleta, processamento, estocagem, distribuigao e aplicagéao
do sangue, seus componentes e derivados), conhecida, também, como Lei do Sangue
(PLANALTO, 2001).

Portanto, com a constituicdo do Sistema Unico de Saude (SUS) em 1990, por
meio da lei 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as condi¢cdes para a
promogao, protecao e recuperacédo da saude, que tem como objetivo a assisténcia a
populacao (Planalto, 1990). Sendo assim, o atendimento a populagédo, em saude, se
torna cada vez mais presente devido ao aumento na oferta de ag¢des e servigos de
saude (PALMEIRA et al., 2022).

Consequentemente, a qualidade passou a ser um elemento importante na
administragao publica, reconhecendo o cidaddo como centro dos servigos. Portanto,
a gestao publica passou a enxergar a qualidade como a satisfagao das necessidades
e expectativas dos cidadaos. Dessa forma, os principios da qualidade no setor publico
tém como objetivo promover uma melhor qualidade de vida para a populacéo. Para
atingir essa meta, é essencial a melhoria continua dos processos, visando a redugao
de custos e ao aprimoramento dos servigos oferecidos (GASPAR FILHO et al., 2024).

Em decorréncia disso, o objetivo deste estudo foi gerar uma analise de riscos
em um projeto institucional de certificagdo de Qualidade na norma ISO 9001 em
Hemocentro Publico. Nesta analise, foi considerada a 6tica de um servidor publico
envolvido em um processo de certificagdo do Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ)
em um Hemocentro Publico.

2. Referencial Teodrico

Neste topico, serdo apresentados os assuntos pertinentes que contextualizam
a pesquisa, além de abordar as contribuicdes de autores na area, trazendo melhor
visao do abordado no trabalho, evidenciando a relevancia da pesquisa proposta.

2.1 Sistema de Gestao da Qualidade (SGQ)

Como preparo para certificagdo ISO 9001, um Sistema de Gestao da Qualidade
solido para otimizagao dos recursos e a melhoria continua da organizagdo deve ser
estabelecido, visto que, a ISO 9001 € a norma amplamente adotada como referéncia
para o desenvolvimento, implementagdo e manutengao de Sistemas de Gestdo da
Qualidade (SGQs) no Brasil e no mundo (FITTIPALDI et al., 2023).

Sendo assim, é importante salientar que a norma ISO 9001 descreve um
Sistema de Gestdo da Qualidade genericamente aplicavel a quaisquer organizagoes,
sendo os critérios para gestdo de sistemas de qualidade, aplicaveis a qualquer
empresa e em todos os aspectos da gestdo delas (SANZ-CALCEDO et al., 2015).

2.2 Processo de Certificagao de Qualidade

Se tratando de Certificacdo para Qualidade, € uma acreditacdo que atesta a
conformidade de um produto ou servigo com um padrao especifico previamente
estabelecido. E importante destacar que essa certificacdo difere de garantias,
segurancga ou prestigio. Ela se baseia no atendimento aos requisitos de um padrao e
resulta de uma avaliagéo satisfatoria realizada por uma terceira parte independente.
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Um padrao é um documento de aplicacdo voluntaria que contém especificacbes
técnicas fundamentadas em experiéncias praticas e no avanco do desenvolvimento
tecnoldgico, assegurando a conformidade com niveis de qualidade e seguranga. Para
avaliar a qualidade da assisténcia a saude, € fundamental quantificar por meio de
unidades de medida que possam ser comparadas a valores previamente definidos,
conhecidos como benchmarks (BETLLOCH-MAS et al., 2019). Onde, para o cenario
do artigo, o foco € a certificagdo ISO 9001 em sua verséo de 2015.

2.3 O uso de “Projeto”

Para realizacdo desse feito, a criagdo de um projeto institucional, para
organizacgao das diversas areas e atuagdes, foi efetuada, visando o preconizado pelo
PMI (2021), que, em seu Guia de boas praticas de projeto o PMBOK, considera um
projeto como um esforgo temporario empreendido para criar um produto, servigo ou
resultado unico, e a sua natureza temporaria indica um inicio e um fim definidos.
Nesse sentido, considerando o escopo do artigo, temos um esforgo temporario com
resultado unico, que € a obtencgao da certificacdo 1SO 9001.

E € importante salientar que, para qualquer projeto, o escopo, o tempo e o custo
sédo determinantes no ciclo de vida do projeto, onde quaisquer alteragbes no escopo
dever ser gerenciadas, e, uma das principais caracteristicas é a busca da minimizagao
das mudancgas durante o curso do projeto, por meio da participagéo ativa na coleta de
requisitos e analise do projeto para obtencdo de melhores resultados (REIFF;
SCHLEGEL, 2022).

2.4 Analise de Riscos

De acordo com Renn (2021), ao analisar os riscos, € importante dar aten¢ao a
certos aspectos. Entre eles, destaca-se a complexidade, que diz respeito a dificuldade
de identificar e quantificar as relagdes causais entre diversos elementos e os efeitos
adversos especificos. A incerteza abrange diferentes componentes, como variagao
estatistica, erros de medigao, falta de conhecimento e indeterminagéo. Por fim, a
ambiguidade refere-se a multiplicidade de interpretagdes legitimas que podem surgir
a partir de observacdes ou avaliacbes de dados semelhantes.

Visando o sucesso da execugdo do projeto, a analise de risco se faz
necessaria, visto que, as ferramentas de analise de risco sdo aplicadas como um meio
de suporte a deciséo, fornecendo descri¢des de risco, em muitos campos. Portanto,
o uso de listas de verificagdo € uma abordagem comum na analise de risco, uma vez
que, a lista de verificagdo € a maneira mais simples e rapida de identificar perigos
potenciais, pois, envolve fazer uma série de perguntas e fornecer respostas de forma
estruturada e sistematica (ANIMAH; SHAFIEE, 2020).

3. Metodologia

Utilizando como premissa basica do projeto a existéncia do Planejamento,
Comprometimento da Alta Dire¢do, Treinamento e Capacitagdo, Diagnostico e Analise
de Processos, Documentacgao, Implementacdo de Agdes, Monitoramento e Avaliacao,
e, Ajustes e Melhoria Continua.

Foi utilizado um checklist padréo para analise de riscos em projetos, e como
subsidio para preenchimento a participagdo no projeto, o conhecimento da atuagao
diversas areas da instituicdo e os resultados das reunides de ponto de controle. E,
como apoio ao preenchimento do checklist, também, o método da observagao, que,
segundo WESTON et al. (2021), pode ser considerada uma das técnicas mais
universais e abrangentes para coleta de informagdes, onde a observacdo é uma
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atividade de pesquisa que coleta informagdes por meio da observacgao, que, por meio
da observacdo, o pesquisador pode obter informagdes extremamente "naturais" e
reais sobre a comunidade pesquisada.

Como parte da metodologia, foi utilizado como instrumento para a analise de
riscos, um Checklist de Riscos em Projetos, Figura 1, nele temos onze aspectos de
avaliacdo, tais como escopo, tempo, custos, qualidade, recursos humanos,
comunicagdes, stakeholders, aquisi¢des, integragcdes, riscos e aspectos
organizacionais, como varios itens cada um para se avaliar a ocorréncia e o impacto
de cada um deles, gerando ao final um Numero de Prioridade de Risco (RPN), por
item e agrupado por aspecto.

Figura 1 — Exemplo do Checklist preenchido

IMPACTO
3
x
x
x
x

OCORRENCIA
3
x
X
X
x
X
x
X
X

RISCO

ialidade

4. Resultados e Discussao

Foram avaliados 11 itens para o Escopo, 8 para o Tempo, 9 para Custos, 12
para Qualidade, 19 para Recursos Humanos, 7 para Comunicacbes, 8 para
Stakeholders, 21 para Aquisicbes, 13 para Integracdo, 15 para Riscos e 8 para
Aspectos organizacionais, totalizando a avaliagao de 131 itens no quesito ocorréncia
e impacto, gerando o risco calculado (RPN) por item e por grupo de itens (aspectos).
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Portanto, na analise de risco, quanto mais alto o numero do RPN, maior € o risco, e,

por consequéncia, mais critica € a falha é considerada.

Para tanto, a Tabela 1, nos mostra os valores encontrado para cada aspecto
(risco) analisado, lembrando que o RPN foi calculado na multiplicagdo da Ocorréncia
com o Impacto apontado, e, para obter o RPN do aspecto, a soma dos RPNs dos

respectivos itens.
Tabela 1 — Resultados do risco calculado (RPN)

Risco Risk Priority Number (RPN)
Escopo 85
Tempo 128
Custos 36
Qualidade 105
Recursos Humanos 320
Comunicacdes 77
Stakeholders 116
Aquisigcdes 120
Integracao 102
Riscos 167
Aspectos Organizacionais 80

De forma visual, utilizando os dados da Tabela 1, temos a Figura 2, um grafico
de radar para melhor visualizar o resultado encontrado com a analise de risco.

Figura 2 — Resultado do Checklist de Riscos
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Isto posto, os aspectos 2 (Tempo), 5 (Recursos Humanos) e 10 (Riscos) s&o
0s mais criticos, se destacando os Recursos Humanos com um RPN de 320,
indicando uma preocupacgao significativa com a gestdo e a alocagdo de pessoal,
sugerindo que os riscos associados a equipe podem impactar diretamente no sucesso
do projeto, e, por consequéncia, requerendo atengdo especial. Isso mostra a
criticidade e/ou vulnerabilidade da instituicdo neste aspecto e o impacto no projeto,
visto que os 7 itens, a seguir, foram os que tiveram o valor maximo no RPN:

¢ N3ao ter os recursos humanos necessarios a disposi¢ao;
Nao obtencéo dos recursos humanos;
Nao cumprimento do plano de contratacao;
N&o desenvolver um ambiente de interagéo favoravel na equipe do projeto;
N&o realizar o gerenciamento de conflitos;
N&o executar a gestdo de mudanca da equipe;
Desenvolvimento tem que ser baseado em métricas.
Braunert, da Silva Bernardo e da Cruz Bridi (2021) destaca que, cada
modalidade de contratagdo no servigo publico possui particularidades no regime
juridico e a forma de acesso. Sendo assim, um aspecto relevante na discussao do
resultado encontrado é a relacédo entre recursos humanos e uma instituicao publica,
que € importante e complexa, visto que, o recrutamento e selegéo, via de regra,
precisam seguir regras e processos rigidos de concursos publicos para contratar
novos servidores. A gestdo de pessoas no servigo publico, lida com desafios tais
como, planos de carreira, remuneracdo de servidores, treinamento e
desenvolvimento, avaliagdo de desempenho, entre outros. Além disso, os desafios de
motivagao e cultura organizacional sao significativos.

Desta forma, a auséncia de recursos humanos adequados pode comprometer
a execugdo do projeto e a qualidade do resultado. Quando n&o ha profissionais
qualificados a disposicdo, o cumprimento do plano de contratagdo torna-se um
desafio, gerando um efeito cascata que impacta o desempenho da equipe. Além disso,
a falta de interagdes efetivas entre os recursos humanos das diversas areas, pode
resultar em desmotivacdo e comprometimento da comunicagado, dificultando a
colaboracéo e a troca de ideias. Por conseguinte, o gerenciamento de conflitos se
torna crucial nesse cenario; sem uma mediacdo adequada, tensbes podem se
agravar, levando a um ambiente de trabalho toxico que afeta diretamente a
produtividade e o moral da equipe.

Além dos aspectos relacionados a equipe atuante no projeto, € imprescindivel
que o desenvolvimento dos projetos seja alicergado em métricas que possam medir
seu progresso e eficacia. A falta de gestdo de mudancas, pode ser considerado um
fator critico, pois pode resultar em resisténcia da equipe as novas abordagens e
processos, levando a uma estagnagao que prejudica a inovagédo e a adaptagao as
exigéncias do projeto. Portanto, uma abordagem estratégica que contemple tanto o
reforco dos recursos humanos quanto a criagcdo de um ambiente de trabalho
colaborativo e bem gerido € fundamental para o sucesso do projeto. A implementagao
de métricas claras permitira verificar o andamento das iniciativas e ajustar planos
quando necessario, garantindo que os objetivos sejam alcangados de forma eficiente.

Em contrapartida, "Custos" apresenta o menor RPN, com 36, o que pode
indicar que os riscos relacionados ao orgamento sdo considerados menos criticos em
comparagao com outros fatores. Com RPNs intermediarios, itens como "Tempo"
(128), "Qualidade" (105) e "Stakeholders" (116) também merecem atenc¢do, uma vez
que as suas pontuacdes refletem desafios que podem afetar diretamente a entrega
do projeto.
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Assim, para alguns riscos, uma analise quantitativa seria interessante para
melhor analisar os riscos do projeto, tais como:

e O numero de projetos que cada individuo da equipe do projeto esta
participando, no que diz respeito ao item “dedicagao a multiplos projetos de forma que
um influencia outro”, visto que, a dedicagdo a multiplos projetos por parte de cada
membro da equipe pode ter um impacto significativo na dindmica de trabalho e na
qualidade dos resultados de cada projeto;

e O numero de projetos institucionais que n&do cumpriram o plano de contratagéo,
no que diz respeito ao item “Nao cumprimento do plano de contratagao”, visto que, o
nao cumprimento do plano de contratagcdo nos projetos institucionais pode ser
considerada uma questdo critica que pode afetar a execucdo e os resultados
esperados nos projetos;

e Verificar o quantitativo de vezes de indisponibilidade dos interessados no
projeto, no que diz respeito ao item “Indisponibilidade de agenda dos Stakeholders”,
visto que, a indisponibilidade de agenda €& um fator que pode comprometer o
andamento e o sucesso do projeto;

¢ Qualificar para melhor selecionar os fornecedores, no que diz respeito ao item
“‘Nao definir critérios para selegcao do fornecedor”, visto que, a qualificacdo para a
selecéo de fornecedores € um passo essencial para garantir que o projeto de escolha
de fornecedores, atendam as necessidades e expectativas do projeto; e

e Uma classificagdo objetiva da complexidade dos projetos tratados na
instituicdo, no que diz respeito ao item “Nao conhecer os critérios que direcionam a
complexidade dos projetos”, visto que, a falta de uma classificagdo objetiva da
complexidade dos projetos tratados, pode levar a desafios significativos no
planejamento, gestao e alocagao de recursos.

Portanto, com o resultado apresentado na figura 1, € possivel ajudar a equipe
a priorizar quais riscos devem ser abordados primeiro, permitindo o controle de falhas
potenciais, melhorando assim a seguranga e a confiabilidade de produtos e
processos, uma vez que, a somatoria dos RPNs dos diferentes aspectos ajuda a
priorizar agdes de mitigagao, destacando a importéncia de uma abordagem integrada,
que considere ndo apenas os riscos individuais, mas também, a interdependéncia
entre eles para garantir a execugéao eficaz do projeto.

5. Consideragoes Finais

Neste artigo, discutiu-se a importéancia da certificagdo 1ISO 9001 no contexto de
um Hemocentro Publico, ressaltando como a implementagcdo de um Sistema de
Gestao da Qualidade (SGQ) é crucial para assegurar a exceléncia nos servigos de
coleta, processamento e transfusdo de sangue. A certificagdo ndo apenas demonstra
um compromisso com os padrdes de qualidade, mas também fortalece a confianga da
populagdo nos servigos prestados, contribuindo efetivamente para a melhoria da
saude publica.

Além disso, evidenciou-se, por meio do checklist de analise de riscos, figura 1,
a necessidade de uma gestéo eficaz dos recursos humanos e da comunicagao entre
as diferentes areas envolvidas, como fator chave para evitar desmotivacdes e
conflitos. O gerenciamento adequado dos riscos e a utilizagdo de métricas claras sao
essenciais, pois permitem que ajustes sejam feitos conforme necessario, garantindo
que os objetivos do projeto sejam atingidos de maneira eficiente.

Desta forma, o sucesso na obtencdo da certificagdo I1SO 9001 esta
intrinsecamente ligado ao planejamento cuidadoso, ao comprometimento da alta
diregao, e ao treinamento continuo dos colaboradores, além da documentagao efetiva
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e do monitoramento dos processos. Como resultado, espera-se que a certificacdo néo
apenas reflita a qualidade dos servigos, mas também leve a um ambiente de trabalho
mais colaborativo e inovador, que se adapta as exigéncias do setor de saude.

Assim, com a certificacdo ISO 9001, o Hemocentro reforgca seu compromisso
com a seguranca e o melhor atendimento da populagéo, contribuindo para a melhoria
da saude publica e a confianga na transfusdo de sangue.
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