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RESUMO

No campo da Biomedicina, o gerenciamento de riscos é um processo sistematico e
regulamentado, essencial para garantir a seguranca do paciente, a qualidade dos
servigos e a conformidade com normas como a RDC 509/2021 da Anvisa e a ISO 14971.
O tratamento de ndo conformidades (NCs) "ndo formidaveis" refere-se a gestdo de
desvios de menor impacto ou rotina em relacdo aos requisitos estabelecidos. O
gerenciamento de riscos na area da salde e biomedicina visa identificar, analisar, avaliar,
controlar e monitorar riscos em todo o ciclo de vida dos processos e tecnologias
envolvidas. o contexto de sistemas de gestao da qualidade (como a ISO 9001 e normas
especificas de saude), as ndo conformidades séo classificadas, geralmente, em maiores
e menores. O termo "ndo formidaveis" pode ser interpretado como nao conformidades
menores ou de rotina, que sao desvios pontuais e de menor impacto. A gestéo eficiente
das ndo conformidades, mesmo as "ndo formidaveis", € fundamental para a melhoria
continua da qualidade e seguranca dos processos em biomedicina.
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ABSTRACT

In the field of Biomedicine, risk management is a systematic and regulated process,
essential to ensure patient safety, service quality, and compliance with standards such as
ANVISA's RDC 509/2021 and ISO 14971. The treatment of "non-formidable"
nonconformities (NCs) refers to the management of minor or routine deviations from
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established requirements. Risk management in the health and biomedicine area aims to
identify, analyze, evaluate, control, and monitor risks throughout the life cycle of the
processes and technologies involved. In the context of quality management systems (such
as ISO 9001 and specific health standards), nonconformities are generally classified as
major and minor. The term "non-formidable” can be interpreted as minor or routine
nonconformities, which are isolated deviations with less impact. Efficient management of
nonconformities, even "non-formidable” ones, is fundamental for the continuous
improvement of the quality and safety of processes in biomedicine.

Keywords: Biomedicine. Management. Risk. Not formidable.

1 INTRODUCAO

O ambiente organizacional contemporaneo caracteriza-se por elevada
complexidade, dinamismo e niveis crescentes de exigéncia por parte de consumidores,
orgaos reguladores e demais partes interessadas. Nesse contexto, a busca por padrées
elevados de qualidade, seguranca e eficiéncia operacional se torna um imperativo
estratégico para empresas de todos os setores produtivos. Entre os instrumentos
fundamentais para a garantia desses padrdes, destacam-se o gerenciamento de riscos e
o tratamento das ndo conformidades, areas que vém ganhando amplitude e importancia
dentro dos sistemas de gestdo, especialmente sob as diretrizes das normas
internacionais, como a ISO 9001, ISO 31000 e outros referenciais especificos de cada
segmento 1.

O gerenciamento de riscos é compreendido como um processo sistematico voltado
a identificacdo, andlise, avaliacdo e controle de eventos que possam afetar
negativamente o alcance dos objetivos organizacionais. Mais do que uma ferramenta
operacional, o gerenciamento de riscos constitui uma pratica estratégica, capaz de
antecipar problemas, orientar decisdes e otimizar recursos. Ao adotar uma abordagem
preventiva, as organizacfes conseguem reduzir a ocorréncia de falhas, minimizar perdas
financeiras, proteger sua reputacdo e fortalecer a confiabilidade perante o mercado.
Assim, a gestao de riscos transcende o mero atendimento normativo e se consolida como
um componente essencial de governanca corporativa e melhoria continua 2.

Associado a esse processo, 0 tratamento de ndo conformidades representa o
conjunto de agles corretivas e preventivas voltadas a eliminagéo de falhas identificadas,
bem como a prevencao de sua reincidéncia. Uma ndo conformidade pode ser entendida
como qualquer desvio em relacdo a um requisito estabelecido, seja ele interno
(procedimentos, politicas, planejamento estratégico) ou externo (leis, normas técnicas,
requisitos de clientes). No ambito dos sistemas de gestdo da qualidade, a correta
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identificacédo, registro, analise e tratamento de n&o conformidades é indispensavel para a
manutencao da conformidade e para o aprimoramento continuo dos processos 3.

Embora estejam relacionados, gerenciamento de riscos e tratamento de néo
conformidades néo representam etapas isoladas ou independentes. Pelo contrério,
constituem atividades complementares e interdependentes dentro de um ciclo de
melhoria continua. Enquanto o gerenciamento de riscos busca prever e evitar potenciais
desvios antes que ocorram, o tratamento de ndo conformidades atua apds a deteccao de
falhas, promovendo acdes corretivas que alimentam novas andlises de risco. Dessa
forma, ambos os instrumentos contribuem para o fortalecimento do desempenho
organizacional, reduzindo incertezas, melhorando processos e aumentando a
capacidade de resposta a situagdes adversas .

Com as transformacdes do mercado e a crescente pressao por transparéncia e
responsabilidade corporativa, empresas tém investido fortemente em metodologias
avancadas de andlise de risco, como FMEA (Failure Mode and Effect Analysis), matriz
de probabilidade e impacto, analise SWOT, além de ferramentas para a gestdo de néo
conformidades, como diagrama de Ishikawa, método 5W2H, ciclo PDCA e analise de
causa raiz. Esses instrumentos auxiliam a transformar dados e evidéncias em
conhecimento, permitindo que a organizacdo aprenda com seus proprios erros e
desenvolva solugdes mais eficazes, alinhadas com seus objetivos estratégicos °.

Outro aspecto relevante é que o gerenciamento de riscos e o tratamento de néo
conformidades ndo se restringem a setores técnicos ou operacionais. Eles envolvem toda
a estrutura organizacional, desde a alta direcdo, responsavel pelo suporte e
direcionamento estratégico, até os colaboradores que executam atividades diarias e que
estdo mais proximos dos processos. A cultura organizacional, portanto, desempenha
papel fundamental para o sucesso desses sistemas, na medida em que incentiva a
comunicacao transparente, o registro adequado de falhas, o comprometimento com
padrdes de qualidade e o aprendizado continuo .

Além disso, a medida que normas internacionais sdo revisadas e atualizadas,
destaca- se uma mudanca de paradigma: a transicdo de uma postura reativa para uma
postura proativa. A versdo mais recente da ISO 9001, por exemplo, enfatiza a
necessidade de abordagem baseada em riscos, incentivando organizacfes a prever
ameacas e oportunidades que possam influenciar seus resultados. Essa abordagem
fortalece a integracao entre processos, aumenta a confiabilidade dos resultados e permite
que empresas identifiguem oportunidades de inovacgao, reducéo de custos e melhor
alocacao de recursos ’.

Do ponto de vista organizacional, o gerenciamento eficaz de riscos e o tratamento
adequado de ndo conformidades também estdo diretamente associados a satisfacao do
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cliente, um dos principais indicadores de competitividade no mercado atual. Quando os
processos sao controlados, monitorados e avaliados continuamente, a tendéncia é que
0s produtos e servicos atendam com maior precisdo as expectativas e necessidades dos
consumidores. Consequentemente, ocorre aumento da confianca, fidelizacdo, melhoria
da imagem institucional e maior vantagem competitiva é.

Contudo, apesar dos avancos e da evolucao das metodologias disponiveis, muitas
organizacdes ainda enfrentam desafios significativos para implementar sistemas
robustos de gestdo de riscos e ndo conformidades. Entre essas dificuldades destacam-
se a falta de capacitacdo adequada, a resisténcia a mudanca, a auséncia de cultura
analitica, falhas na comunicacao interna e a utilizacdo de ferramentas inadequadas ou
mal aplicadas. A superagdo desses desafios exige investimento em treinamento,
lideranga comprometida e modelos de gestdo alinhados as reais necessidades do
negocio®.

Por fim, é importante ressaltar que o gerenciamento de riscos e o tratamento de
nao conformidades ndo constituem um conjunto de a¢des pontuais, mas sim um processo
continuo e dindmico. Ele exige monitoramento constante, revisdo periddica, atualizacao
de procedimentos e envolvimento de todos os niveis organizacionais. A maturidade do
sistema depende diretamente da capacidade da organizacéo de transformar problemas
em oportunidades de aprendizado, desenvolvendo ambientes mais seguros, eficientes e
propicios a inovacao 1.

Dessa forma, o estudo aprofundado desse tema revela sua relevancia ndo apenas
como prética operacional, mas como parte essencial da estratégia empresarial moderna.
Compreender e aplicar corretamente 0s conceitos de gerenciamento de riscos e
tratamento de ndo conformidades torna-se fundamental para organizacdes que desejam
alcancar exceléncia, manter competitividade e assegurar sua sustentabilidade no cenario
contemporaneo ’.

2 REVISAO DE LITERATURA

O campo da Biomedicina, especialmente em suas areas laboratoriais, clinicas e
de pesquisa, opera sob rigorosos requisitos de qualidade, biosseguranca e
rastreabilidade. Nesse contexto, o gerenciamento de riscos e o tratamento de néo
conformidades emergem como pilares essenciais para a manutencdo da confiabilidade
dos resultados, a seguranca dos profissionais e a integridade das amostras biologicas. A
literatura cientifica aponta que falhas nesses processos podem comprometer diretamente
a precisao diagnéstica, impactar tratamentos clinicos e colocar em risco a saude publica,
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reforcando a necessidade de sistemas de gestdo estruturados e continuamente
avaliados?.

O gerenciamento de riscos na Biomedicina é amplamente fundamentado nas
diretrizes das normas 1SO 31000, ISO 9001 e, sobretudo, na ISO 15189, que estabelece
critérios especificos para laboratorios clinicos. Essas normas orientam a identificagéo,
analise e avaliacdo de riscos relacionados a praticas laboratoriais, desde etapas pré-
analiticas (coleta, transporte e preparo de amostras) até as etapas analiticas e poés-
analiticas (interpretacéo, validacao e liberacéo de resultados). De acordo com Carvalho
etal. ® a fase pré-analitica representa a maior concentracdo de erros, podendo
ultrapassar 60% das falhas totais em laboratorios clinicos, o que fortalece a necessidade
de metodologias sistematicas de prevencao.

Ferramentas como Analise de Modos de Falhas e Efeitos (FMEA), Analise SWOT, Matriz
de Probabilidade e Impacto e o ciclo PDCA tém sido amplamente aplicadas em
laboratorios biomédicos para antecipar riscos, categorizar sua criticidade e propor acoes
mitigadoras. A literatura destaca que a aplicacdo do FMEA, por exemplo, permite mapear
pontos criticos de processos como centrifugacdo, preparo de reagentes e calibracéo de
equipamentos, reduzindo significativamente a ocorréncia de falhas operacionais 3. Além
disso, a implementacdo de indicadores de desempenho relacionados a biossegurancga,
precisdo analitica e controle interno tém sido recomendados como forma de
monitoramento continuo e avaliacdo da eficacia das a¢des preventivass3.

7z

O tratamento de ndo conformidades, por sua vez, € apresentado nas
pesquisas como uma etapa complementaria e indispensavel ao gerenciamento de
riscos. A ndo conformidade pode envolver desde desvios ligados a procedimentos
técnico- operacionais, contaminacdo cruzada, falhas de identificacdo, uso
inadequado de EPIs, até resultados fora das especificacbes de controle de
gualidade interno e externo.

Para Silva e Andrade®, a identificacdo e registro sistematico dessas falhas sé&o
fundamentais para a rastreabilidade e para a compreensao das causas raiz, contribuindo
para a prevencao de recorréncias.

A literatura aponta diversas metodologias para o tratamento de ndo conformidades
em laboratorios biomédicos. Entre as mais utilizadas destacam-se o diagrama de
Ishikawa, a técnica dos 5 Porqués e o método 5W2H, que auxiliam tanto na analise de
causa quanto na estruturacdo de planos de acédo. Estudos recentes demonstram que
equipes laboratoriais que adotam essas ferramentas apresentam melhoria significativa
na cultura de seguranca e na reducdo de erros repetitivos, reforcando a importancia de
processos corretivos bem estruturados 4.
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Outro ponto amplamente discutido pela literatura é o papel da cultura
organizacional na eficiéncia do gerenciamento de riscos e no tratamento de néao
conformidades. Em ambientes biomédicos, onde a manipulacdo de agentes bioldgicos,
substancias quimicas e equipamentos de alta complexidade exige elevado nivel de
responsabilidade, a conscientizagdo e o engajamento dos profissionais tornam-se
elementos decisivos. Estudos de Moreira e Santos! destacam que programas de
treinamento continuo, auditorias internas e capacitagdo em biosseguranca sao
fundamentais para fortalecer o comportamento preventivo e melhorar a adesdo a
protocolos.

Além disso, 0 avan¢o da automacdo e das tecnologias digitais tem ampliado a
capacidade de monitoramento dos riscos laboratoriais. Softwares de gestdo da qualidade,
sistemas informatizados de rastreamento de amostras (LIMS) e monitoramento em tempo
real de equipamentos tém sido descritos como ferramentas que agregam preciséo,
reduzem interferéncias humanas e fornecem dados mais robustos para analise critica 2.
Contudo, autores enfatizam que a tecnologia, por si sO, ndo elimina erros; ela deve ser
acompanhada de padronizacéo, calibracdo adequada e vigilancia constante.

Embora progressos significativos tenham sido observados nos ultimos
anos, a literatura também evidencia desafios persistentes. Entre eles destacam-
se: resisténcia as mudancas organizacionais, subnotificacdo de néo
conformidades, interpretacdo inadequada de resultados analiticos, gestédo
deficiente de residuos e falhas na comunicacgéo entre setores. Para Gomes et al.
2 superar esses obstaculos requer ndo apenas ferramentas técnicas, mas também
lideranca comprometida e uma abordagem multidisciplinar que envolva
biomédicos, gestores, analistas de qualidade e equipes de biosseguranca.

Diante desse panorama, a revisao da literatura demonstra que o gerenciamento de riscos
e o tratamento de ndo conformidades constituem componentes essenciais para a
qualidade laboratorial e para a seguranca no campo da Biomedicina. A integracdo entre
praticas preventivas, acfes corretivas fundamentadas e cultura organizacional madura
contribui ndo apenas para a mitigacdo de erros, mas também para a construcdo de
ambientes mais seguros, eficientes e alinhados as exigéncias regulatorias. Assim,
reforca-se que investir em sistemas de gestdo robustos, tecnologias adequadas e
formacao continuada é indispenséavel para a confiabilidade dos processos biomédicos e
para a precisao dos resultados que impactam diretamente a satude da populacéo?.

O gerenciamento de riscos constitui um processo sisteméatico aplicado para
identificar, analisar, avaliar e controlar eventos que possam afetar a integridade dos
processos biomédicos, a seguranca dos profissionais e a confiabilidade dos resultados
laboratoriais. De acordo com a ISO 31000, risco € definido como o “efeito da incerteza
nos objetivos”, significando que qualquer fator capaz de comprometer o desempenho de

Plural — Revista Académica
4 Volume 5 — Nimero 9 — Maio.2026



um laboratoério clinico deve ser reconhecido como um risco potencial. No campo da
Biomedicina, esses riscos envolvem desde falhas técnicas em equipamentos até erros
humanos, contaminacado cruzada, descarte inadequado de residuos e eventos biolégicos
adversos!.

A literatura destaca que o gerenciamento de riscos nas praticas biomédicas possui
natureza multidimensional, abrangendo riscos biolégicos, quimicos, ergondémicos, fisicos
e organizacionais. Segundo Moreira e Santos 2, laboratérios biomédicos operam em
ambientes com alto grau de complexidade, onde pequenas falhas podem gerar
repercussdes clinicas significativas, influenciando diagnosticos e tratamentos. Para
minimizar tais impactos, é fundamental que o gerenciamento de riscos seja integrado aos
sistemas de gestao da qualidade, especialmente em laboratdrios clinicos certificados pela
ISO 15189, que enfatiza a abordagem baseada em riscos em todas as etapas analiticas.

A fase pré-analitica, por exemplo, é amplamente reconhecida como a mais
vulneravel a erros. Estudos que analisam praticas laboratoriais mostram que mais de 60%
das falhas ocorrem na coleta, conservacao e transporte de amostras, evidenciando a
necessidade de protocolos robustos e treinamento continuo para mitigacdo desses
riscos. JA na fase analitica, riscos relacionados a calibragdo, manutencdo de
equipamentos, precisdo de reagentes e interpretacdes equivocadas ganham destaque.
A fase pds-analitica, por sua vez, envolve riscos criticos associados a liberagdo de
resultados, comunicacéo clinica e rastreabilidade2.

Diversas normativas internacionais e nacionais orientam o gerenciamento de
riscos na Biomedicina. A ISO 31000 fornece a estrutura basica para o processo de gestédo
de riscos, abrangendo etapas de identificacdo, andlise, avaliagdo e monitoramento
continuo. Entretanto, para laboratoérios clinicos, a ISO 15189 € a referéncia central, pois
estabelece requisitos especificos para qualidade e competéncia técnica. Essa norma
exige a implementacao de controles preventivos, auditorias internas, acdes corretivas e
avaliagdes sistematicas dos riscos associados ao ciclo analitico ”.

No Brasil, regulamentos da ANVISA, como a RDC 302/2005 (que dispde sobre o
funcionamento de laboratérios clinicos), reforcam a necessidade de praticas seguras,
higienizacdo adequada, calibracdo de instrumentos e gestdo de qualidade integrada.
Além disso, as Normas Regulamentadoras do Ministério do Trabalho, como a NR-32,

complementam essas diretrizes ao tratar dos riscos relacionados a saude dos
trabalhadores em ambientes laboratoriais®.

A literatura tem demonstrado que sistemas de gestdo baseados nessas normas
produzem impactos positivos tanto na seguranca quanto no desempenho técnico dos
laboratérios. Ferreira e Oliveira © ressaltam que a integragao entre requisitos normativos,
automacao tecnologica e cultura de prevengdo reduz variabilidade nos resultados,
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aumenta a rastreabilidade e melhora a confiabilidade diagndstica, elementos essenciais
para a atuacao biomédica.

A abordagem analitica do risco é sustentada por metodologias que
permitem avaliar probabilidades, impactos e modos de falha. Entre as ferramentas
mais difundidas no campo da Biomedicina destaca-se o FMEA (Failure Mode and
Effect Analysis). Essa técnica identifica possiveis modos de falha em cada etapa
de um processo, classificando-os conforme a gravidade, ocorréncia e deteccéo. O
uso sistematico do FMEA em laboratdrios, segundo Oliveira e Lima ¢, resulta na
reducado expressiva de erros repetitivos e melhora a previsibilidade dos processos.

Outras ferramentas relevantes incluem:

Matriz de Probabilidade e Impacto, utilizada para classificar riscos de acordo com seu
nivel critico.

. Diagrama de Ishikawa, que permite identificar causas raizes de falhas, analisando
fatores como méao de obra, métodos, materiais e equipamentos.

. Ciclo PDCA, aplicavel ao monitoramento continuo e melhoria do processo.
. Método 5W2H, amplamente utilizado para planejamento de acfes preventivas e
corretivas.

Além dessas ferramentas, 0 uso crescente de tecnologias digitais tem
aperfeicoado o gerenciamento de riscos. Sistemas de informacao laboratoriais
(LIMS), monitoramento automatizado de temperatura e softwares de controle
interno ampliam a capacidade de rastreamento e reduzem intervenc¢des humanas
passiveis de erro. Porém, a literatura aponta que a tecnologia ndo elimina a
necessidade de capacitacdo, padronizacdo e vigilancia continua, uma vez que
sistemas automatizados também estdo sujeitos a falhas operacionaiss.

O tratamento de ndo conformidades € um componente fundamental dos sistemas de
gestdo da qualidade na Biomedicina. Uma n&do conformidade representa o
descumprimento de um requisito pré-estabelecido, podendo envolver desvios técnicos,
comportamentais ou processuais. S8o exemplos comuns: equipamentos fora de
calibragéo, identificacao incorreta de amostras, falhas na esterilizagao, resultados fora do
controle interno, uso inadequado de EPIs e erros de registro em sistemas informatizados?.

Segundo Silva e Andrade 8, o tratamento adequado das ndo conformidades deve
envolver quatro etapas essenciais: identificacdo, registro, analise de causa e
implementacgéo de agdes corretivas. A identificacdo e o registro sdo fundamentais para
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garantir rastreabilidade e para que a organizacdo compreenda o0 escopo e a frequéncia
das falhas. A analise da causa raiz permite determinar os fatores subjacentes que
originaram o desvio, evitando soluc¢des superficiais que ndo impedem a recorréncia.

A literatura aponta que ferramentas como os “5 Porqués” e o diagrama de Ishikawa
sdo particularmente eficazes na investigagdo de n&o conformidades em ambientes
laboratoriais, pois possibilitam identificar fatores técnicos, humanos e ambientais
envolvidos nas falhas. Ja o planejamento das acbes corretivas € frequentemente
realizado por meio do método 5W2H, que estrutura de forma clara o que sera feito, por
guem, quando e com quais recursos 2.

A implementacdo das acbes corretivas deve ser acompanhada pelo

monitoramento sistematico da sua eficacia. Isso significa que o laboratorio precisa avaliar
se a ndo conformidade foi eliminada, se houve reducdo de sua frequéncia e se novos
riscos emergiram. Esse processo esta diretamente ligado ao ciclo de melhoria continua,
gue reforca a importancia de revisdes periddicas, auditorias internas e capacitacdo da
equipes.
Um dos elementos mais discutidos pela literatura € o papel decisivo da cultura
organizacional no gerenciamento de riscos e no tratamento de ndo conformidades.
Ambientes biomédicos exigem profissionais altamente capacitados, comprometidos com
normas de biosseguranca e conscientes das implicacfes éticas de sua atuacdo. No
entanto, autores apontam que muitos erros laboratoriais tém origem comportamental,
relacionando-se a falta de atencao, excesso de confianca, resisténcia a mudanca e falhas
na comunicagao’.

Desse modo, desenvolver uma cultura de seguranca significa promover atitudes
preventivas, estimular o relato voluntario de falhas e valorizar a comunicacéo
transparente. Programas continuos de treinamento, reunides de analise critica,
simulacdes de incidentes e capacitacdes em biosseguranca contribuem para consolidar
comportamentos consistentes com a abordagem preventiva. Além disso, a lideranca tem
papel central na construcdo dessa cultura, estabelecendo diretrizes claras, cobrando
cumprimento de normas e incentivando a melhoria dos processos®.

A literatura destaca que o gerenciamento de riscos e o tratamento de nao
conformidades ndo devem ser vistos como processos isolados, mas sim como partes
integradas de um sistema maior de gestdo. Enquanto o gerenciamento de riscos tem foco
preventivo, buscando evitar falhas antes que ocorram, o tratamento de nao
conformidades apresenta carater reativo, lidando com falhas ja identificadas. A integracao
desses elementos permite um ciclo continuo de aprendizagem organizacional, no qual as
informacgdes obtidas a partir das falhas reais alimentam a analise de riscos e fortalecem
barreiras preventivas futuras®.
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Tal integracdo melhora a eficiéncia dos processos, aumenta a confiabilidade
diagnoéstica e contribui para a construcdo de ambientes laboratoriais mais seguros e
tecnicamente aprimorados. Dessa forma, o referencial tedrico evidencia que tanto o
gerenciamento de riscos quanto o tratamento de ndo conformidades sao dimensodes
essenciais e complementares da atuacdo biomédica contemporanea °.

CONSIDERACOES FINAIS

O gerenciamento de riscos e o tratamento de ndo conformidades, quando
aplicados ao contexto biomédico, demonstram-se essenciais para garantir a seguranca
dos processos, a rastreabilidade das atividades e a integridade dos resultados
laboratoriais. A analise critica da literatura evidencia que, apesar dos avan¢os normativos
e tecnoldgicos, muitos dos desafios persistem devido a variabilidade humana e a
complexidade intrinseca dos ambientes laboratoriais. A fase pré-analitica, reconhecida
como a mais suscetivel a erros, continua sendo apontada como ponto critico na rotina
biomédica, reforcando a necessidade de maior rigor no treinamento de equipes, inspecao
de procedimentos e padronizacao das atividades®.

Outro aspecto discutido com frequéncia é a necessidade de integrar ferramentas
de analise de risco aos sistemas de gestado da qualidade, de modo a criar processos mais
robustos e capazes de prever falhas antes que se manifestem. No entanto, estudos
destacam que a simples adocédo dessas ferramentas ndo € suficiente para garantir a
eficacia da gestéo. A cultura organizacional emerge como fator determinante no sucesso
das estratégias de prevencdo e correcdo de falhas. A resisténcia de profissionais a
mudanca de praticas, a baixa notificacdo de erros e a insuficiéncia de programas
permanentes de capacitacao dificultam a consolidagédo de uma cultura preventival.

O tratamento de ndo conformidades também apresenta desafios relacionados a
analise superficial das causas e a implementacdo de acdes corretivas sem
acompanhamento adequado. Muitas instituicdes limitam-se ao registro basico dos
desvios, sem aprofundar-se na andlise de causa raiz ou avaliar a eficacia das medidas
tomadas. Isso resulta na recorréncia de erros e na incapacidade de aprimorar de forma
continua o sistema de gestao. A literatura reforca que métodos como Ishikawa, 5 Porqués
e SW2H, aliados a auditorias internas e monitoramento de indicadores, sdo fundamentais

para estruturar intervencdes que reduzam efetivamente a incidéncia de falhas’.

Portanto, a discussdo revela que, embora existam diretrizes consolidadas e
ferramentas eficientes, o gerenciamento de riscos e o tratamento de ndo conformidades
s6 alcancam maxima efetividade quando acompanhados de forte engajamento
institucional, capacitagéo continua e compromisso sistémico com a melhoria permanente.
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A atuacdao integrada dos biomédicos, gestores de qualidade, equipes técnicas e setores
administrativos € indispensavel para que esses processos se tornem parte estrutural da
rotina laboratorial 2.

O estudo sobre o0 gerenciamento de riscos e o tratamento de ndo conformidades
no contexto da Biomedicina evidencia que tais praticas sdo fundamentais para a
qualidade dos processos e a seguranca dos profissionais e pacientes. As evidéncias
apresentadas apontam que o0 ambiente laboratorial exige elevados padrées de
confiabilidade, o que torna imprescindivel a adocdo de metodologias capazes de
antecipar falhas, monitorar resultados e corrigir desvios de forma sistematica.

Conclui-se que o gerenciamento de riscos € uma ferramenta de caréater preventivo,
voltada a minimizagdo das incertezas que podem comprometer etapas pré-analiticas,
analiticas e pos-analiticas. Ja o tratamento de ndo conformidades assume carater reativo,
buscando corrigir falhas ja ocorridas e evitar sua recorréncia. A integracdo desses
processos, quando realizada de forma estruturada e continua, fortalece o sistema de
gestado da qualidade e contribui para o aprimoramento das praticas biomédicas.

O desempenho das equipes e a cultura organizacional s&o elementos centrais para
0 sucesso desses sistemas. A literatura demonstra que, sem o0 comprometimento dos
profissionais, capacitacdes constantes e estimulo a comunicacgao transparente, mesmo
os melhores instrumentos técnicos tornam-se insuficientes. Assim, o fortalecimento da
cultura de seguranca, o investimento em treinamentos e a adocdo de sistemas
informatizados de monitoramento representam caminhos essenciais para a evolucao da
gestao de riscos e das ndo conformidades.

Dessa maneira, conclui-se que o gerenciamento de riscos e o tratamento de ndo
conformidades ndo sao apenas exigéncias normativas, mas componentes indispensaveis
da prética biomédica contemporanea, garantindo que os resultados laboratoriais sejam
precisos, confiaveis e alinhados as necessidades clinicas da populacdo. Seu uso
adequado fortalece a credibilidade institucional, melhora a eficacia dos processos e
contribui para a protecéo da saude publica.
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