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RESUMO

Esse estudo tem por objetivo revisar a produgéao cientifica sobre o tema “gestédo de
risco em laboratérios de ensaios e de controle de dopagem no esporte”, de modo a
identificar o que tem sido feito por parte dos laboratérios para demonstrar
atendimento aos requisitos da Norma ISO/IEC 17025:2017 que tratam de risco e
quais técnicas de gestao de risco vém sendo utilizadas por esses laboratoérios. Uma
das principais alteracdes na revisdo 2017 dessa Norma foi a introducéo do conceito
de mentalidade de risco. Entretanto, embora ela especifique que o laboratorio deva
planejar acBes para abordar riscos, ndo ha nenhum requisito que exija métodos
formais de gestéo de riscos. Dessa forma, ndo ha metodologia pré-definida de quais
sejam as técnicas de gestao de riscos mais adequadas a serem utilizadas por esses
laboratorios para atender aos requisitos da Norma. Para a identificacéo da producao
cientifica sobre o tema, foram utilizadas as técnicas de Revisdo Sistematica de
Literatura (RSL) e Bibliometria, através de pesquisas nas bases de dados Scopus
e Web of Science (WoS), seguida da analise de contetudo dos artigos selecionados.
O estudo confirma que ha uma caréncia de trabalhos cientificos publicados sobre o
tema. A maioria dos estudos apresentou a gestdo de riscos em laboratérios de
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analises clinicas ou médicas com base no atendimento as normas, leis ou diretrizes
especificas da area de saude. A técnica de gestéao de riscos mais referenciada foi o
FMEA, seguido da Matriz de Consequéncia-Probabilidade. A analise bibliométrica
apresentou resultados inexpressivos, 0 que motivou maior énfase na analise de
conteudo dos artigos.

Palavras-chave: Gestdo de risco, Laboratorios de ensaios, Norma ABNT NBR
ISO/IEC 17025, Controle de dopagem, Técnicas de gestéo de risco.

1. INTRODUCAO

O controle de dopagem no esporte € um programa mundial que busca consolidar a
cultura antidopagem por meio de acdes de educacao e controle em manifestacdes
esportivas, buscando o esporte limpo e saudavel, respeitando as normas,
regramentos nacionais e internacionais (BRASIL, s.d.). Os programas antidopagem
“‘preservam o Espirito Esportivo; protegem a saude dos atletas e proporcionam a
busca da exceléncia humana sem o uso de substancias e métodos proibidos”. Além
disso, “preservam a integridade do esporte por meio do respeito as regras, aos
outros competidores, a uma competicao justa, a igualdade de condicbes, e ao valor
do jogo limpo para o mundo” (BRASIL, 2021, p. 14). De forma a proteger o esporte
e, principalmente, o atleta que ndo faz uso de substancias e/ou métodos proibidos,
a Agéncia Mundial Antidopagem (AMA, do inglés WADA - Word AntiDoping Agency)

€ a agéncia internacional responsavel pelo Programa Mundial Antidopagem.

Uma das partes que compdem a grande cadeia de responsabilidades do Programa
Mundial Antidopagem é constituida pelos laboratérios. Para ser um laboratério
oficial de controle de dopagem no esporte, é necessario ser formalmente acreditado
pela AMA e demonstrar constantemente atendimento e adequacdo a normas
internacionais especificas dessa area. Atualmente, existem somente 30 laboratorios
acreditados pela AMA no mundo (WADA, s.d.). No Brasil e na América do Sul, o
Gnico laboratério acreditado pela AMA é o Laboratoério Brasileiro de Controle de
Dopagem (LBCD) da Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ). O LBCD foi
responsavel pelos exames de controle de dopagem das Olimpiadas e
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Paraolimpiadas Rio 2016, Jogos Mundiais Militares 2011, Jogos Pan-Americanos
2007, Jogos Sul-Americanos de 2002, além de outros eventos, e possui uma rotina
de ensaios que atende a varias federacdes e confederacdes esportivas durante todo
o ano (LBCD, s.d.). Para ser um laboratoério de controle de dopagem acreditado pela
AMA, uma das principais exigéncias é possuir um Sistema de Gestdo implementado
segundo os requisitos da Norma ISO/IEC 17025 e acreditado pelo organismo oficial
do pais. No Brasil, esse organismo € o Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade
e Tecnologia (Inmetro), através de sua Coordenacdo-Geral de Acreditacédo
(CGCRE).

Em 2017, a Norma ISO/IEC 17025 que especifica requisitos gerais para a
competéncia de laboratérios de ensaio e calibracdo foi revisada. As principais
alteracOes realizadas nesta edicdo, em comparacdo com a edi¢céo anterior de 2005,
sao: a introducdo de uma mentalidade de risco que “possibilitou uma reducdo em
requisitos prescritivos e sua substituigcdo por requisitos baseados em desempenho”
e uma maior flexibilidade nos “requisitos para processos, procedimentos,
informagdo documentada e responsabilidades organizacionais” (ABNT, 2017, p.
05).

O conceito de mentalidade de risco foi introduzido nas Normas 1SO 9001 (Sistema
de Gestao da Qualidade) e ISO 14001 (Sistema de Gestdo Ambiental) em 2015 e
vem sendo, a partir de entdo, incorporado em outras normas da familia ISO. A
introducéo desse conceito tem gerado muitas duvidas e questionamentos, pois ndo
existe nas principais normas de gestdo da familia ISO uma definicdo formal para
esse conceito, permitindo assim que cada parte interessada faca sua interpretacéo

como lhe for mais conveniente.

Em um de seus requisitos novos, a Norma 17025 estabelece que o laboratério deve
planejar acGes para abordar riscos e oportunidades, integrar e implementar essas
acOes em seu Sistema de Gestao e avaliar sua eficacia. Embora esteja especificado
que o laboratério deva planejar agcdes para abordar riscos, “ndo ha um requisito que
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exija métodos formais para gestdo de riscos ou um processo de gestdo de risco
documentado”. Dessa forma, cabe a cada laboratorio decidir desenvolver ou néo
uma metodologia de gestdo de risco mais extensiva que a requerida por esta
Norma, por exemplo, por meio da aplicacdo de outra orientacdo ou norma (ABNT,
2017, p. 23).

Essa lacuna metodologica tem gerado duvidas aos gerentes e gestores de
laboratorios, os quais devem escolher entre se limitar ao texto da Norma ou abordar
efetivamente a gestdo de riscos de maneira mais comprometida. Nao ha
metodologia pré-definida de quais sejam as técnicas de gestdo de riscos mais
adequadas a serem utilizadas por laboratorios de ensaio para atender,
especificamente, aos requisitos da Norma 17025, incluindo o controle de dopagem
no esporte. Além disso, hd uma caréncia de trabalhos publicados sobre o tema
gestdo de riscos em laboratoérios de ensaio e de controle de dopagem.

Assim, 0 presente artigo tem por objetivo revisar sistematicamente a producao
cientifica sobre o tema “gestao de risco em laboratérios de ensaios e de controle de
dopagem no esporte”, de modo a identificar o que tem sido feito por parte dos
laboratorios para demonstrar atendimento aos requisitos novos da Norma 17025,
qgue tratam de risco e quais técnicas de gestdo de risco vém sendo utilizadas por
esses laboratorios. Este estudo constitui parte integrante de uma pesquisa mais
abrangente que visa a proposicao de técnicas de gestédo de riscos mais adequadas
para serem utilizadas em laboratorios de ensaio, que operam em conformidade com
0s requisitos da Norma 17025, assim como de controle de dopagem no esporte

acreditados pela AMA.

2. METODOLOGIA

Para a identificagdo da producdo cientifica sobre o tema em questdo foram
utilizadas as técnicas de Revisdo Sistematica de Literatura (RSL) e Bibliometria,

através de pesquisas nas bases de dados Scopus e Web of Science (Wo0S),
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consultadas através do Portal Capes e com acesso pela Universidade Federal
Fluminense (UFF). A metodologia de RSL utilizada baseia-se no estudo “Towards
a Methodology for Developing Evidence-Informed Management Knowledge by
Means of Systematic Review” (TRANFIELD; DENYER e SMART, 2003).

As bases Scopus e a WoS foram selecionadas por serem importantes bases de
dados de pesquisa e de divulgacdo de trabalhos. A Scopus “é o maior banco de
dados de resumos e citacBes da literatura com revisdo por pares: revistas
cientificas, livros, anais de congressos e publicagbes do setor” (ELSEVIER, s.d.),
sendo capaz de oferecer “um panorama abrangente da producdo de pesquisas do
mundo nas areas de ciéncia, tecnologia, medicina, ciéncias sociais, artes e
humanidades, além de disponibilizar ferramentas inteligentes para monitorar,
analisar e visualizar pesquisas” (ELSEVIER, s.d.). A WoS é uma base de dados
“referencial global com mais de 166 milhées de registros dos principais periddicos,
anais de congresso, livros e outros documentos multidisciplinares” (CAPES, 2020)
que possibilita “o acesso a referéncias e resumos em todas as areas do
conhecimento” e possui “ferramentas para analise de citagdes, referéncias, indice

h, permitindo analises bibliométricas” (BBT, 2016)
2.1 IDENTIFICACAO DOS ARTIGOS

As pesquisas nas bases Scopus e WoS foram realizadas considerando-se somente
artigos em inglés e portugués, publicados em Periddicos Cientificos nos ultimos 5
anos (2016 a 2020). Os termos utilizados nas buscas foram: “Risk management”
AND laboratory* AND testing e “Risk management” AND 31070. Essas
combinacdes sdo o resultado de uma série de buscas, em ambas as bases,
utilizando-se combinacdes diferentes de palavras-chave, campos e operadores
booleanos, caracteres curingas e outros (Figura 1) que mais se adequaram ao tema
da pesquisa e que apresentaram o0s resultados mais relevantes com 2 buscas na

base Scopus e 2 buscas na base WoS (Figura 2).
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Figura 1. Descrigdo do uso de booleanos nos parametros de busca em bases de dados

Operadores Booleanos Caracteres Curingas Outras opgoes

AND

Encontra registros
contendo todos os
termos separados pelo
operador.

OR
Encontra registros de

contenham um dor
termos separados pelo
operador.

NOT

Exclui registros que
contenham certas
palavras de sua busca.

Somente no idioma inglés.

0 asterisco (*) representa
qualquer grupo de
caracteres, incluindo
nenhum caractere

ex: enzym* corresponde a:
enzume, enzymes,
enzymatic, ezymic.

0O ponto de interrogacao (?)
representa um unico
caractere.

ex: wom?n corresponde a
woman, women.

0 cifrao ($) representa o
caracter 0 ou 1.

ex: colo$r corresponde a
color, colour.

As aspas (" ") sdo
utilizadas para buscar a
expressao exata.

ex: “energy conservation”

Os parénteses sao
utilizados para buscas
que combinam varios
operadores boleanos.

ex: (antibiotic OR
antiviral) AND (alga* OR
seaweed).

Fonte: Elaborado a partir de (CAPES, 2019, p. 41-43).
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Figura 2. Termos de buscas utilizados nas bases de dados Scopus e WoS

13/06/2020

14/06/2020

Scopus 01 22/06/2020

22/06/2020

Vocé pesquisou por: TOPICO: ("Risk management") AND
TOPICO: (laborator*) AND TOPICO: (testing)

Refinado por: TIPOS DE DOCUMENTO: ( ARTICLE ) AND
IDIOMAS: ( ENGLISH )

Tempo estipulado: Ultimos 5 anos. Indices: SCI-EXPANDED,
SSCI, A&HCI, CPCI-S, CPCI-SSH, ESCIL.

Vocé pesquisou por: TOPICO: ("Risk management") AND
TOPICO: (31070)

Refinado por: TIPOS DE DOCUMENTO: ( ARTICLE ) AND
IDIOMAS: ( ENGLISH OR PORTUGUESE )

Tempo estipulado: Ultimos 5 anos. Indices: SCI-EXPANDED,
SSCI, ARHCI, CPCI-S, CPCI-SSH, ESCIL

( TITLE-ABS-KEY ( "Risk management" ) AND TITLE-ABS-KEY
( laborator* ) AND TITLE-ABS-KEY ( testing)) AND ( LIMIT-
TO ( PUBYEAR, 2020) OR LIMIT-TO ( PUBYEAR, 2019)
OR LIMIT-TO ( PUBYEAR, 2018 ) OR LIMIT-TO ( PUBYEAR ,
2017) OR LIMIT-TO ( PUBYEAR, 2016) ) AND ( LIMIT-TO
( DOCTYPE, "ar")) AND ( LIMIT-TO ( LANGUAGE,
"English")) AND ( LIMIT-TO( SRCTYPE, "i"))

( TITLE-ABS-KEY ( "Risk management" ) AND TITLE-ABS-KEY
(31070) ) AND ( LIMIT-TO ( PUBYEAR, 2020) OR LIMIT-
TO ( PUBYEAR, 2019) OR LIMIT-TO ( PUBYEAR, 2018)
OR LIMIT-TO ( PUBYEAR, 2017 ) OR LIMIT-TO ( PUBYEAR,
2016) ) AND ( LIMIT-TO( DOCTYPE, "ar")) AND ( LIMIT-
TO ( LANGUAGE , "English") OR LIMIT-TO ( LANGUAGE ,
"Portuguese” ) ) AND ( LIMIT-TO ( SRCTYPE, "j"))

Fonte: Os préprios autores (2020).

2.2 SELECAO DOS ARTIGOS

Inicialmente foram retirados da pesquisa o0s artigos que se encontravam duplicados

em ambas as bases de dados. Em seguida, uma analise exploratéria dos titulos,
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resumos e palavras-chave foi realizada de modo a avaliar a pertinéncia de cada
publicacdo ao tema proposto. Nesse contexto, foram desconsiderados os estudos

N

nao relevantes a pesquisa. Em seguida, foram baixados (em formato PDF) os
artigos selecionados para a avaliacado da qualidade dos estudos realizados. Foram
desconsiderados da pesquisa 0s artigos cujos arquivos em PDF nao foram
encontrados, que ndo se encontravam disponiveis para download e que ndo foram
considerados relevantes para a pesquisa. Por fim, foi realizada uma anélise seletiva
levando-se em consideracdo a estrutura dos artigos. Os aprovados nessa etapa

foram selecionados para andlise e fichamento.
2.3 ANALISE DOS ARTIGOS

ApoOs a leitura, analise e fichamentos dos artigos foi realizado um estudo
bibliométrico onde os estudos foram classificados por ano de publicacéo, pais de

origem, periédico cientifico, palavras-chaves e autores.
3. RESULTADOS

As Figuras 3 e 4 apresentam de forma resumida o processo de busca e selecéo dos

artigos.
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Figura 3. Diagrama da RSL (periodo de 2016 e 22/06/2020)

Fonte: Os proprios autores (2022).

Como resultado das pesquisas nas bases de dados Scopus e WoS, considerando-
se somente artigos em inglés e portugués, publicados em Periédicos Cientificos nos
altimos 5 anos (2016 a 2020), utilizando-se os termos de buscas apresentados na

180

RC: 142919
Disponivel em: https://www.nucleodoconhecimento.com.br/administracao/laboratorios-de-ensaio



https://www.nucleodoconhecimento.com.br/
https://www.nucleodoconhecimento.com.br/administracao/laboratorios-de-ensaio
https://www.nucleodoconhecimento.com.br/
https://www.nucleodoconhecimento.com.br/wp-content/uploads/2023/04/Diagrama-da-RSL-.png

MULTIDISCIPLINARY SCIENTIFIC JOURNAL  REVISTA  CIENTIFICA  MULTIDISCIPLINAR ~ NUCLEO DO

U ) NUCLEO ID() CONHECIMENTO ISSN: 2448-0959

https://www.nucleodoconhecimento.com.br

Figura 2, foram obtidos 264 artigos (ver resultados parciais na Figura 4). Em
seguida, foram identificados e eliminados da pesquisa 78 artigos duplicados em
ambas as bases de dados. Como resultado das leituras exploratorias dos titulos,
resumos e palavras-chave de cada artigo, foram eliminados da pesquisa 131
artigos, avaliados como “fora da area de interesse” e n&do sendo considerados
relevantes para a pesquisa. Tratadas as duplicidades e analisadas as relevancias
dos trabalhos, buscou-se acesso integral ao contetdo dos 55 artigos restantes, mais
especificamente aos arquivos em formato PDF. Foram eliminados 8 artigos cujos
arquivos em PDF ndo se encontravam disponiveis para download. N&o foi
necessario buscar o acesso integral a esses artigos, através da consulta aos
autores, pois esses estudos nao foram considerados relevantes para a pesquisa.
De posse dos 47 artigos e com base na analise seletiva de suas estruturas, foram
eliminados 22 artigos, avaliados como “fora da area de interesse” e ndo sendo
considerados relevantes para a pesquisa. Por fim, foram selecionados para analise

e fichamento 25 artigos.
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Figura 4. Resultados parciais das buscas nas bases de dados Scopus e WoS em funcdo da

combinac¢éo de palavras-chave, campos e booleanos

Buscas realizadas em 13/06/2020
Resumo da pesquisa na base de dados Web of Science (Ultimos 5 anos) 2016 a 2020

T Tipo de
Palavras-Chave Campos IR Idioma Fonte Quant.
"Risk management” Todos Todos Todos Todos 23.967
“Risk management” AND laborator* AND testing Todos Todos Todos Todos 252
“Risk management” AND laborator* AND testing Todos Artigos Todos Todos 206
"Risk management” AND laborator* AND testing Todos Artigos Inglés Todos 203
“Risk management” AND laborator* AND testing Titulo, resumo e palavras-chave Todos Todos Todos 93
“Risk management” AND laborator* AND testing Titulo, resumo e palavras-chave Artigos Todos Todos 78
"Risk management” AND laborator* AND testing Titulo, resumo e palavras-chave Artigos Inglés Journal 77
Buscas realizadas em 22/06/2020
Resumo da pesquisa na base de dados Scopus (Ultimos 5 anos) 2016 a 2020
Z Tipo de 2
Palavras-Chave Campos PR 1dioma Fonte Quant.
“Risk management” Todos Todos Todos Todos 138.526
“Risk management” AND laborator* AND testing Todos Todos Todos Todos 5.348
"Risk management” AND laborator* AND testing Todos Artigos Todos Todos 3.409
"Risk management” AND laborator* AND testing Todos Artigos Inglés/Port Todos 3.292
"Risk management” AND laborator* AND testing Titulo, resumo e palavras-chave Todos Todos Todos 116
“Risk management” AND laborator* AND testing Titulo, resumo e palavras-chave Artigos Todos Todos 58
“Risk management” AND laborator* AND testing Titulo, resumo e palavras-chave Artigos Inglés/Port Todos 55
“Risk management” AND laborator* AND testing Titulo, resumo e palavras-chave Artigos Inglés/Port Joumal 54
Buscas realizadas em 14/06/2020
Resumo da pesquisa na base de dados Web of Science (Ultimos 5 anos) 2016 a 2020
X Tipo de )
Palavras-Chave Campos it Idioma Fonte Quant.
“Risk management” AND 31020 Todos Todos Todos Todos 120
"Risk management” AND 31020 Todos Artigos Todos Todos 79
“Risk mangement" AND 31020 Todos Artigos Inglés Todos 71
“Risk management” AND 31020 Titulo, resumo e palavras-chave Todos Todos Todos 110
"Risk management” AND 31020 Titulo, resumo e palavras-chave Artigos Todos Todos 66
"Risk management” AND 31070 Titulo, resumo e palavras-chave Artigos Inglés Journal 61
Buscas realizadas em 22/06/2020
Resumo da pesquisa na base de dados Scopus (Ultimos 5 anos) 2016 a 2020
s Tipo de 3
Palavras-Chave Campos Pl Idioma Fonte Quant.
“Risk management” AND 31070 Todos Todos Todos Todos 1.338
"“Risk management” AND 31020 Todos Artigos Todos Todos 758
"Risk management” AND 31020 Todos Artigos Inglés/Port Todos 728
"Risk management” AND 31020 Titulo, resumo e palavras-chave Todos Todos Todos 142
“Risk management” AND 31070 Titulo, resumo e palavras-chave Artigos Todos Todos 79
"Risk management” AND 31020 Titulo, resumo e palavras-chave Artigos Inglés Todos 72
"Risk management” AND 31020 Titulo, resumo e palavras-chave Artigos Inglés Journal 72

0BS.: o termo 31020 significa busca por 31000 ou 31010.

Fonte: Elaborado pelos préprios autores a partir das bases de dados Scopus e WoS (2020).
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Em funcéo da interferéncia da pandemia da Covid-19 nas atividades académicas
do periodo, foi realizado um complemento da RSL para identificar artigos publicados
no periodo de 2020 a 2021, de modo a atualizar a pesquisa com estudos mais
recentes (Figura 5).

Figura 5. Diagrama da RSL Complementar (periodo de 22/06/2020 a 31/12/2021)

.*
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Fonte: Os proprios autores (2022).

183



https://www.nucleodoconhecimento.com.br/
https://www.nucleodoconhecimento.com.br/administracao/laboratorios-de-ensaio
https://www.nucleodoconhecimento.com.br/
https://www.nucleodoconhecimento.com.br/wp-content/uploads/2023/04/Diagrama-da-RSL-Complementar.png

MULTIDISCIPLINARY SCIENTIFIC JOURNAL  REVISTA  CIENTIFICA  MULTIDISCIPLINAR ~ NUCLEO DO

0 ) NUCLEO ID() CONHECIMENTO ISSN: 2448-0959

https://www.nucleodoconhecimento.com.br

Como resultado das pesquisas nas bases de dados Scopus e WoS, considerando-
se somente artigos em inglés e portugués, publicados em Periddicos Cientificos no
periodo de junho de 2020 a dezembro de 2021, utilizando-se os mesmos termos de
buscas anteriores, foram obtidos 130 artigos. Em seguida foram identificados e
eliminados da pesquisa 43 artigos duplicados em ambas as bases de dados. Como
resultado das leituras exploratérias dos titulos, resumos e palavras-chave de cada
artigo, foram desconsiderados da pesquisa 74 artigos, avaliados como “fora da area
de interesse” e ndo sendo considerados relevantes para a pesquisa. Tratadas as
duplicidades e analisadas as relevancias dos trabalhos, buscou-se acesso integral
ao conteudo dos 13 artigos restantes. Apenas um artigo ndo estava disponivel em
PDF para download. Trata-se do estudo “System proposal for implementation of risk
management in the context of ISO/IEC 17025” (SILVA; GROCHAU e VEIT, 2021),
o qual foi considerado relevante e obtido através de solicitacdo direta aos autores.
De posse dos 13 artigos (PDF), e com base na analise seletiva de suas estruturas,
foram desconsiderados 7 artigos, avaliados como “fora da area de interesse” e nao
sendo considerados relevantes para a pesquisa. Por fim, foram selecionados para

leitura analitica e fichamento 6 artigos.

Para o processo de leitura analitica e fichamento, os 31 artigos foram divididos em
2 grupos, com base nos critérios de busca utilizados. O Grupo 1 corresponde a 13
artigos obtidos através dos parametros “Risk management” AND laborator* AND
testing o qual foi chamado de “Gestdo de Risco em Laboratérios”. O Grupo 2
corresponde a 18 artigos obtidos através dos parametros “Risk management” AND
31070 o qual foi chamado de “Gestao de Risco segundo a ISO 31000”. Durante o
processo de leitura analitica e fichamento, foram desconsiderados 8 artigos (3 do
Grupo 1 e 5 do Grupo 2), considerados inadequados a presente pesquisa. Assim,
foram selecionados 10 artigos no Grupo 1 (Figura 6) e 13 artigos no Grupo 2 (Figura

7), perfazendo um total de 23 artigos.
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Figura 6. Artigos do Grupo 1: Gestéo de Risco em Laboratérios

(no]  Titwlo | Autor(es) | Periédico | Pais | Ano |
Serafini, A.
Use of a systematic risk analysis Troiano, G; ANNALI DI IGIENE
method (FMECA) to improve Franceschini, E. MEDICINA Itslhia 2016
guality in a clinical faboratory Calzoni, P. PREVENTIVA E DI
procedure MNante, N. COMUNITA
Scapellato, C.
Using the failure mode and effects
analysis model to improve Magnezi, R. RISK MANAGEMENT
parathyroid hormone and Hemi, A. AND HFEALTHCARE Israel 2016
adrenocorticotropic hormone Hemi, R. POLICY
testing
Flegar-Mestric, Z.
Risk analysis of the preanalytical ALl el
3 process on quality Radeljak, A. CHEMISTRY AND oo 2017
o Pam,_ MM, LABORATORY
Ingnd, P. MEDICINE
Devcic-Jeras, A,
INTERNATIONAL
Failure modes effects analysis JOURNAL OF
(FMEA) for review of a diagnostic Campg;ﬁ;én& MM QUALITY AND Z::g:Zia 2017
genetic laboratory process il RELIABILITY
MANAGEMENT
i S ; ACCREDITATION
! e mg;”ﬂi RS Wong, SK. AND QUALITY China 2017
ASSURANCE
Implementation of a Risk
Management Model to Identify Erbayraktar, B. Jo:ﬁ?t&iﬂf e .
z : Turguia 2020
and Preven; Preana."yr.-ca.{ Errors in Guldas, N. HEALTH SCIENCES
Medical Laboratories
Developing a strategic forensic Wilson, LE. AUSTRALIAN
science risk management system Gahan, ME. JOURNAL OF Austrilia 2020
as a component of the forensic Lennard, C. FORENSIC
science system of systems Robertson, 1. SCIENCES
Ghoshal, PK.
Bessuille, 1.
Fair, RJ.
Ghosh, C.
- Gopinath, S.
General Failure Modes and Effects l?ﬂff, E IEEE T APPL EUA e
Analysis ﬁ:rﬂcaele.-_'atarand Kashy, DH SUPERCON Canads 2020
Detector Magnet Design at JLab i
Kelsey, JE.
Kumar, K.
Mammie, J.
Rahman, S.
Rajput-Ghoshal, R.
Development and Application of
Computerized Risk Registry and Chang, J. MEDICINA-
Management Tool Based on FMEA Yoo, S). LITHUANIA Coréia 2021
and FRACAS for Total Testing Kim, S.
Process
'. :}:f:;”;n‘::;ﬁ"’:fgk silva, FR. ACCREDITATION _
i Grochau, IH. AND QUALITY Brasil 2021
management in the context of Veit, HM. ASSURANCE
ISO/TEC 17025
Fonte: Elaborado pelos préprios autores a partir das bases de dados Scopus e WoS (2022).
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Figura 7. Artigos do Grupo 2: Gestdo de Risco segundo a ISO 31000
[ne | TJitulo | Autor(es) | _ Peribdico | Pais | Ano |
The challenges of and solutions for Fraser, JRS. BUSINESS B
implementing enterprise risk Ciming, - 143 HORIZONS Canada 2016
management g .
Application of failure mode and p;;i::g;' :IJD' TrErtan
2 effects analysis for n_sk Tavares, DM. GESTAO Brasil 2016
management of a project Calife, NFS
Contextualising risk within Haywood, LK.
enterprise risk management Forsyth, GG. SNVIRONMENT  Africa do
: 3 SYSTEMS AND 2017
through the application of systems de Lange, WJ. DECISIONS Sul
thinking Trotter, DH.
Comparative risk assessment in RUSL. M
applicative aerospace projects Snar:a I- INCAS BULLETIN Roménia 2018
using different approaches ro
INTERNATIONAL
Modelling risk management Akkiyat, I. e
rdi o To0 stanaard Souissi. N RECENT Marrocos 2019
process according to standa ouissi, N. TECHNOLOGY AND
ENGINEERING
The determinants factors of an  Aiiich = INTERNATIONAL
effective risk-aware culture of firms Salnudm'SA . JOURNAL OF Malssi 2019
in implementing and maintaining AITES"!' = FINANCIAL St
risk management program 0y, R RESEARCH
Analysis of occupational risk INTERNATIONAL
Santos, RB. JOURNAL OF .
YA management tools for the film and St Brasil 2019
television industry Oliveira, UR. INDUSTRIAL
ERGONOMICS
Samani, MA. TOTAL QUALITY
Eol=bpmen S c i coneaptial Ismail, N. MANAGEMENT e s
model for risk-based quality e BUSINESS Maldsia 2019
fiTE
A O sy s Zulkifli, N. EXCELLENCE
Incorporation of international risk 53{::22, ll:SVT REVISTA DE
management standards into federal s CngnI:la AS.M ADMIN;STRA(;ﬁ o Brasil 2020
regulations e Sales' =5 PUBLICA
Katanaewva, MA.
Risk-oriented thinking in the Grozovsky, GI.
& REVISTA L
sl quality management system of an Lartsewva, TA. INCLUSIONES Russia 2020
organization Vyacheslavova, OF.
Parfenyeva, IE.
3 e Martins, YS. TOTAL QUALITY
ﬁﬁfnﬁflfzgingﬁﬁ :f:eabfcsﬁd da silva, CES. MANAGEMENT e Brasil e
g ek Sampaio, PADA. BUSINESS Portugal
g Gabriel, LC. EXCELLENCE
RISTI - REVISTA
: ST e IBERICA DE
o i bl B e SisTEAS € portugal 2021
q g L = TECNOLOGIAS DE
INFORMACAQ
Pascarella, G.
Rossi, M.
Montella, E.
Capasso, A. RISK
Risk analysis in healthcare De Feo, G.
organizations: Methodological snr, G.B. MAT:;?;!{.E;U:‘R;ND Italia 2021
framework and critical variables Nardone, A.
- POLICY
Montuori, P.
Triassi, M.
D'auria, S.
Morabito, A.
Fonte: Elaborado pelos préprios autores a partir das bases de dados Scopus e WoS (2022).
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3.1 ANALISE BIBLIOMETRICA

A avaliacdo bibliométrica revelou uma distribuicdo relativamente homogénea de
artigos publicados por ano (Grafico 1), com excecédo para 2018, onde h4 uma ligeira

queda.

Gréfico 1. Quantidade de artigos selecionados, por ano

b N/
2 N/
1 AV

v

Quantidade de artigos

0 T T T T | T
2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

ano

Fonte: Elaborado pelos proprios autores a partir das bases de dados Scopus e WoS (2022).

Entre os paises com mais publicagdes temos: o Brasil com 5 artigos, Portugal com
3 artigos e Canada, Itdlia e Malasia cada um com 2 artigos (Grafico 2), com
destaque para o Brasil com participacdo de, aproximadamente, 21% das

publicacdes entre os 17 paises identificados.
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Gréfico 2. Quantidade de artigos selecionados, por pais

Quantidade de artigos

(*) O somatorio da quantidade de artigos neste grafico (25) é superior ao total de artigos (23)
devido ao fato de alguns paises dividirem a autoria de um mesmo estudo. S&o eles: Brasil e
Portugal com 1 artigo e Estados Unidos e Canada com 1 artigo. Fonte: Elaborado pelos préprios

autores a partir das bases de dados Scopus e WoS (2022).

Entre os periodicos identificados (Gréfico 3), observa-se uma distribuicdo
relativamente homogénea, variando de 1 a 2 artigos por periodico, dentre os quais
se destacam: Accreditation And Quality Assurance, Risk Management And
Healthcare Policy e Total Quality Management e Business Excellence, cada um com

2 artigos.
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Gréfico 3. Quantidade de artigos selecionados, por periddico cientifico

TOTAL QUALITY MANAGEMENT & BUSINESS EXCELLENCE 2

RISK MANAGEMENT AND HEALTHCARE POLICY

ACCREDITATION AND QUALITY ASSURANCE

SISTEMAS & GESTAQ

RISTI - REVISTA IBERICA DE SISTEMAS E TECNOLOGIAS |
DE INFORMACAO |

REVISTA INCLUSIONES

REVISTA DE ADMINIS TRAC.&O PUBLICA

MEDICINA-LITHUANIA

JOURNAL OF BASIC AND CLINICAL HEALTH SCIENCES

INTERNATIONAL JOURNAL OF RECENT TECHNOLOGY AND
ENGINEERING |

INTERNATIONAL JOURNAL OF QUALITY AND RELIABILITY
MANAGEMENT |

INTERNATIONAL JOURNAL OF INDUSTRIAL ERGONOMICS

INTERNATIONAL JOURNAL OF FINANCIAL RESEARCH

INCAS BULLETIN

Periodicos

IEEE T APFL SUPERCON
ENVIRONMENT SYSTEMS AND DECISIONS
CLINICAL CHEMISTRY AND LABORATORY MEDICINE

BUSINESS HORIZONS

AUSTRALIAN JOURNAL OF FORENSIC SCIENCES

ANNALI DI IGIENE MEDICINA PREVENTIVA E DI COMUNITA

Quantidade de artigos

Fonte: Elaborado pelos proprios autores a partir das bases de dados Scopus e WoS (2022).

A nuvem de palavras elaborada com base nas palavras-chave (Figura 8) permite
observar a relevancia dos artigos selecionados diante do tema pesquisado.
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Figura 8. Nuvem de palavras dos artigos selecionados, por palavras-chave
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Fonte: Elaborado pelos proprios autores a partir das bases de dados Scopus e WoS, utilizando o
site https://www.wordclouds.com (2022).

Por fim, a nuvem de palavras elaborada com base nos autores (Figura 9) aponta
para uma homogeneidade absoluta, ou seja, ndo ha nenhum autor que se destaque

pela autoria de mais de 1 dos artigos selecionados.
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Figura 9. Nuvem de palavras dos artigos selecionados, por autores
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Fonte: Elaborado pelos proprios autores a partir das bases de dados Scopus e WoS, utilizando o site

https://www.wordclouds.com (2022).

Diante dos resultados inexpressivos da andlise bibliométrica, foi realizada a anélise

de conteldo dos 23 artigos selecionados.
3.2 ANALISE DE CONTEUDO DOS ARTIGOS

Os resultados da RSL confirmam que ha caréncia de trabalhos publicados sobre o

tema gestéo de riscos em laboratérios de ensaio, segundo a Norma 17025:2017 e
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na area de controle de dopagem, uma vez que poucos estudos sobre esse tema
foram identificados.

3.2.1 GRUPO 1: GESTAO DE RISCO EM LABORATORIOS

Os resultados da analise de conteudo dos artigos do Grupo 1, mostram, de modo
geral, que, dos dez estudos analisados, sete foram realizados em laboratorios de
andlises clinicas ou médicas, tendo como foco a gestéo de risco no atendimento a
normas, diretrizes ou leis especificas para atuacao na area de saude ou médica; um
estudo apresenta como tema a gestdo de riscos nas ciéncias forenses, tema esse
gue se aproxima, em sua esséncia, ao controle de dopagem, e por isso esse estudo
foi considerado. Apenas dois estudos apresentam a gestdo de riscos em
laboratorios de ensaios com base na Norma 17025:2017 (ABNT, 2017). S&o eles:
Wong (2017) e Silva; Grochau e Veit (2021). As técnicas mais utilizadas sdo o
FMEA/FMECA, seguidas da Matriz de Consequéncia-Probabilidade ou Matriz de
Risco, e todos apresentam a gestdo de risco e a utilizacdo de técnicas de gestao
como sendo melhorias positivas em suas organizagfes. Segue abaixo um

apanhado geral dos estudos quanto ao uso das técnicas.

Serafini et al. (2016, p. 294) confirmam que a FMECA pode ser uma ferramenta
simples, poderosa e Gtil no campo da Gestao de Risco, além de ajudar a identificar

rapidamente a importancia de um processo de laboratorio.

Magnezi; Hemi e Hemi (2016, p. 274), afirmam que o FMEA, utilizado como um
processo formal de gestdo de riscos, se apresenta como uma oportunidade
interessante para se destacar potenciais falhas no laboratério através de uma
abordagem sistematica e recomendam que este tipo de analise seja considerado
para ajudar a resolver problemas que ocorram em outras situacées complexas de

cuidados de saude de alto risco.
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Flegar-Mestri¢ et al. (2017, p. 09), confirmam que a detecc¢ao, identificacdo e
monitoramento dos erros pré-analiticos por meio de conjunto de indicadores da
qualidade e da implementacdo de uma gestdo de risco usando uma abordagem
FMEA simples e rapida podem minimizar a possibilidade de ocorréncia de erros e,

consequentemente, melhorar a qualidade dos ensaios de laboratorio.

Claxton e Campbell-Allen (2017, p. 276, traducdo nossa), afirmam que o FMEA
“amplia o escopo de melhoria, melhora a profundidade de compreensédo de um
processo e identifica as possiveis falhas nas etapas do processo”. Além disso, sua
aplicagao “nao requer estatisticas complicadas, entretanto, requer tempo, paciéncia

e planejamento para uma aplicacao eficiente e eficaz”.

Erbayraktar e Guldas (2020), recomendam a aplicagédo do FMEA como um modelo
de gestdo de risco para identificar e eliminar erros na fase pré-analitica. “Com um
procedimento FMEA que pode ser incluido no sistema de gestdo da qualidade do
laboratorio, espera-se minimizar a possibilidade de erros na fase pré-analitica e
melhorar a qualidade dos ensaios laboratoriais” (ERBAYRAKTAR e GULDAS, 2020,

p. 186, traducéo nossa).

Wilson et al. (2020, p. 217), discutem o gerenciamento de riscos e problemas em
relacdo ao Sistema de Ciéncias Forenses no Departamento de Defesa do Governo
Australiano (e ndo sob a 6tica de laboratérios), apresentam a Matriz de Riscos como
técnica e afirmam que o desenvolvimento de um sistema estratégico de
gerenciamento de riscos na Ciéncia Forense requer a consideracdo das andlises
criticas do setor e a introducéo dos conceitos de apetite e tolerancia a riscos para
orientar o desenvolvimento de uma cultura de risco positiva e o estabelecimento de

critérios de risco.

Ghoshal et al. (2020, p. 09), afirmam que o FMEA se tornou parte integrante do

processo de design do seu laboratério e foi amplamente considerado como uma
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melhoria em relagdo a andlise de risco tradicional, sendo ele uma ferramenta de

avaliacado, e néo projetada para eliminar problemas.

Chang; Yoo e Kim (2021, p. 08), apresentam uma nova técnica desenvolvida por
eles (chamada FRACAS), comparam o uso da mesma com o FMEA e afirmam que
esse novo sistema de gerenciamento de risco laboratorial foi Gtil para detectar,
avaliar e relatar falhas. Além disso, eles concluiram que essa ferramenta € um 6timo
exemplo de sistema de gerenciamento de risco otimizado para laboratérios clinicos
e que eles esperam expandir o escopo do gerenciamento de riscos para incluir

guestdes administrativas em pesquisas futuras.

Wong (2017, p. 103), discute a necessidade de integracdo do pensamento baseado
em risco no Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ), como uma das principais
mudangas da nova versdao da Norma ISO/IEC 17025:2017, explora como
implementar essa nova mudanca de maneira pratica e eficaz, de acordo com o0s
requisitos da Norma, sendo essa uma preocupacao para os laboratorios de ensaio
(WONG, 2017, p. 104) e apresenta uma revisao inicial do processo para as
operacdes de um laboratdrio de ensaio, identificando alguns riscos potenciais que
podem ser encontrados sob diferentes aspectos dos requisitos da Norma (WONG,
2017, p. 104). Ele ndo apresenta o uso de técnicas, mas sim uma discussao em
torno do atendimento aos requisitos da Norma. O autor afirma que uma maneira
eficaz de integrar o pensamento baseado em riscos ao SGQ € envolver um grupo
ou uma equipe de trabalho especial (geralmente presidido pelo Gerente da
Qualidade e composto por profissionais de diferentes areas de formacéo e diferente
setores do laboratério) no gerenciamento de riscos, incluindo: avaliacado de riscos,
planejamento de ac¢des de acompanhamento, monitoramento e relatorios de
progresso (WONG, 2017, p. 107).

Silva; Grochau e Veit (2021, p. 272), apresentam uma proposta de abordagem
sistematica da Gestdo de Riscos em um Laboratério de Ensaio de Instituicdo de
Ensino Superior (IES) da UFRGS, por meio da identificacdo, classificacdo e
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tratamento de riscos, adequando o SGQ do laboratério ao requisito novo da Norma
ISO/IEC 17025:2017, na busca pela manutencdo de sua acreditacdo. Os autores
também apontam uma lacuna na producao cientifica nessa area, ndo sé em relacéao
as instituicdes publicas em geral como também em relacdo as IES. Sendo assim,
um fluxograma do processo para representar a proposta do Sistema para a Gestéao
de Riscos foi elaborado e apresentado pelos autores. Para a identificagdo dos
riscos, este fluxograma foi aplicado no laboratorio, utilizando-se a técnica de

Brainstorming e o conceito de Entrevistas Semiestruturadas.

A avaliagao dos riscos foi realizada com base em uma escala de probabilidade e
consequéncia, através de uma Matriz de Risco (SILVA; GROCHAU e VEIT, 2021,
p. 273). A metodologia dos “5 Porqués” foi utilizada para identificar a provavel causa
raiz dos riscos identificados como néo toleraveis, e um Diagrama de Ishikawa
utilizado para identificar as possiveis causas de ocorréncia e consequéncias desses
riscos. Um Plano de Acdo (5W1H) foi elaborado para “definir acbes e
responsabilidades em relacdo aos riscos associados aos requisitos novos da Norma
que necessitam de acgdes e tratamentos adicionais”. Por fim, foram definidas
juntamente com a Gestdo da Qualidade acdes relacionadas ao monitoramento
(SILVA; GROCHAU e VEIT, 2021, p. 273, traducdo nossa).

Segundo os autores, a técnica de Brainstorming, o conceito de Entrevista
Semiestruturada e a Matriz de Probabilidades/Consequéncias foram considerados
adequados e inseridos no SGQ do laboratorio (SILVA; GROCHAU e VEIT, 2021, p.
275), entretanto problemas no uso da Matriz sdo apresentados e contornados. Os
autores afirmam ainda “que os laboratérios que atendem a versao anterior da norma
ja fazem uma GR informal e que a nova versao néo incorporou requisitos muito
impactantes em relagao aos riscos” e que o sistema de GR por eles proposto “pode
ser utilizado por outros profissionais e pesquisadores de laboratérios de IES ou
outros tipos de instituicbes, atendendo as exigéncias da Norma ISO/IEC
17025:2017, em laboratorios que ja possuem SGQ implementado, ou naqueles em

fase inicial de implementagdo” desde que cada laboratério avalie seus riscos em
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funcdo de suas proprias especificidades (SILVA; GROCHAU e VEIT, 2021, p. 277,
traducao nossa).

3.2.2 GRUPO 2: GESTAO DE RISCO SEGUNDO A ISO 31000

Os resultados da analise de contetudo dos 13 artigos selecionados para o Grupo 2
mostram a gestéo de riscos, segundo a ISO 31000 (ABNT, 2018), sendo discutida
em é&reas diferentes. Esses estudos sdo 0s que apresentaram contribuicbes mais
relevantes para esta pesquisa, ndo so pelo uso de técnicas como pela apresentacéo
de conceitos importantes. Segue abaixo uma classificacdo geral dos estudos com

base nos temas e areas:

o« Gestdo de risco corporativo: em concessionarias de energia elétrica
(FRASER e SIMKINS, 2016); em empresas de seguros (HAYWOOD et al.,
2017); no Governo Federal Brasileiro (SOUZA et al., 2020); com base na
cultura de consciéncia de risco (ZAINUDIN; SAMAD e ALTOUNJY, 2019); e
através do pensamento baseado em risco (MARTINS et al., 2021).

o Gestéo de riscos em projetos: automobilisticos (PARANHOS et al., 2017) e
aeroespaciais (RUSU e SOARE, 2018).

e Gestao de risco integrada ao SGQ: (SAMANI et al., 2019); (KATANAEVA et
al., 2020) e (SILVERIO e PESTANA, 2021).

o Gestéo de riscos a saude e seguranca ocupacionais: na industria de televisao
brasileira (SANTOS e OLIVEIRA, 2019); em organizacdes de saude
(PASCARELLA et al., 2021).

« Gestdo de risco em seguranga da informacédo por meio do pensamento
sistémico, em empresas de Tl (AKKIYAT e SOUISSI, 2019).

A técnica mais utilizada foi o FMEA seguido da Matriz de Risco, sendo que trés
estudos apresentam modelos de gestao de riscos por eles desenvolvidos (AKKIYAT
e SOUISSI, 2019; SAMANI et al., 2019; SILVERIO e PESTANA, 2021). Segue

abaixo um apanhado geral dos estudos quanto ao uso das técnicas:
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Fraser e Simkins (2016, p. 02), explicam os desafios que muitas organizagbes
enfrentam ao tentar implementar o gerenciamento de risco corporativo (ERM, do
inglés Enterprise Risk Management) e porque isso leva a frustracédo e ao fracasso
ou a resultados ineficazes. Apresentam solu¢cdes comprovadas e sugestoes,
fazendo referéncia a materiais de orientagdo adicionais para auxiliar os
implementadores de ERM. Eles afirmam que sdo muitas as pesquisas que mostram
que a implementacdo bem-sucedida do ERM segue as expectativas da alta
administracdo, conselhos e reguladores e que esse estudo fornece explicacdes
praticas especificas das razbes para falhas frequentes, bem como técnicas simples,
eficazes e orientagcbes sobre como melhorar as chances de sucesso na
implementacéo de ERM (FRASER e SIMKINS (2016, p. 10).

Paranhos et al. (2017), afirmam que a aplicacdo do FMEA contribuiu com a
diminuicdo dos riscos existentes no projeto e sugerem que, durante a execucao do
FMEA em um processo, haja a criacdo de uma equipe que acompanhe por completo
a execucdo do FMEA em todas as areas, para facilitar o acesso as informacdes e o
feedback. Segundo os autores “este artigo contribuiu para uma maior compreensao
e divulgacao, tanto no meio académico como no empresarial, da ferramenta FMEA
e da possibilidade de utilizacdo desta ferramenta para o gerenciamento de riscos
em novos projetos” (PARANHOS et al., 2017, p. 453, traducéo nossa).

Haywood et al. (2017, p. 239), afirmam que embora a Norma ISO 31000 nao
destaque especificamente uma abordagem de pensamento sistémico para o
gerenciamento de risco, ela se presta a oportunidade para a aplicacdo de uma
abordagem de pensamento sistémico a ser adotada na Estrutura; e que a evolugéo
da gestéo de risco, no sentido de manter a resiliéncia dos sistemas para que 0 risco
nao exceda os limites, sera de valor maior do que os modelos convencionais de
avaliacao de risco que se concentram quase exclusivamente no poder preditivo do

risco.
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Rusu e Soare (2018, p. 245), afirmam que o FMEA como técnica de gestéo de riscos
apresenta as seguintes vantagens: identificacdo de deficiéncias de projeto e
prevencao de custos adicionais; identificacdo de falhas secundarias; integracéo do
FMEA com outras ferramentas e instrumentos de Gestdo da Qualidade; correcao
de problemas de responsabilidade, seguranca ou ndo conformidade do produto com
0S requisitos regulamentares; garantir que o programa de teste no processo de
desenvolvimento possa detectar modos de falha em potencial;, estabelecer um
programa de manutencao preventiva adequado; apoiar o projeto de sequéncias de
isolamento de falhas e estabelecer planos para modos alternativos de operagéo e

reconfiguragao.

Akkiyat e Souissi (2019, p. 5830), apresentam um metamodelo de processo de
gestao de risco, baseado na Norma ISO 31000, que busca facilitar a implementacéo
do processo de gestdo de risco em qualquer tipo de processo de negdcio e em
qualquer campo das organizagdes. Afirmam que “a gestdo de riscos € uma fase
muito importante; permite a minimizacao de efeitos de risco por vezes muito graves,
e garante uma melhoria e otimizacao do processo” (AKKIYAT e SOUISSI, 2019, p.
5834, traducdo nossa). Suas andlises das diferentes atividades do processo de
gestdo de riscos propostas no ambito das Normas ISO 9001:2015 (Sistema de
Gestdo da Qualidade), ISO 21500:2012 (OrientacBes sobre o Gerenciamento de
Projetos), ISO 27001:2013 (Sistema de Gerenciamento de Seguranca da
Informacdo) e ISO 2000-1:2011 (Sistema de Gerenciamento de Servigcos),
confirmam que a ISO 31000:2018 apresenta o melhor processo geral de gestao de
riscos em todas as areas e gue as abordagens selecionadas ndo descrevem as
atividades de “comunicacdo e consulta” e “identificacdo de critérios de risco”
(AKKIYAT e SOUISSI, 2019, p. 5833, traducao nossa).

Zainudin; Samad e Altounjy (2019, p. 463), afirmam que uma cultura consciente de
risco desempenha um papel importante no apoio a constru¢cdo de uma cultura de
risco robusta e que a gestao de risco deve agregar valor ao invés de ser um fardo

adicional para os funcionarios da empresa. Assim, identificar os determinantes para
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uma cultura de consciéncia de risco é crucial, pois ela se relaciona com a rotina
diaria, rituais e comportamento das pessoas em uma organizacao com relacéo a

gestao de risco.

Santos e Oliveira (2019, p. 199), pesquisaram sobre as técnicas mais adequadas
para a gestao de riscos a salude e seguranca ocupacionais durante a filmagem de
novelas, séries e filmes de uma grande empresa de comunicacdo brasileira.
Afirmam que o FMEA permitiu mapear as falhas em todos os processos de
filmagem, dos mais simples aos mais complexos. A prioridade para o tratamento
dos riscos, através do calculo dos NPRs, auxiliou nas decisdes de orcamento de
verba para construcao de cenarios e contratacdo de especialistas para auxiliar no
tratamento de alguns riscos, alteracdo de dinamica, alteracdo de figurino e
planejamento para continuagédo das filmagens apds o horario normal de trabalho,
sem gerar impacto negativo no produto (SANTOS e OLIVEIRA, 2019, p. 210).

Samani et al. (2019, p. 485), buscaram demonstrar como adicionar ou integrar a
gestao de risco a cada processo organizacional, de modo que toda a organizacéo
seja vista como um sistema constituinte de processos, e como a gestao de risco
pode ser adicionada como parte integrante de cada processo. Apresentam como
proposta um modelo conceitual de SGQ baseado na Gestao de Risco (SGQBGR),
cuja metodologia de implementacéo permite que os processos de Gestao de Risco
sejam adicionados aos processos do SGQ (SAMANI et al., 2019, p. 496). Afirmam
gue esse modelo sugere que cada processo do SGQ deva ser conduzido em
conformidade com procedimentos e instrucbes de trabalho pré-definidos e pré-
especificados, conforme mencionado no manual do SGQ e outras referéncias; que,
nesse sentido, cada processo do SGQ deve ser visto como um processo subjacente
no qual a metodologia de integracdo do SGQBGR possa ser potencialmente
aplicada; e que esse modelo possa ser usado como uma plataforma para integrar a
Gestao de Riscos em outros tipos de Sistemas de Gestdo (SAMANI et al., 2019, p.
496).
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Souza et al. (2020, p. 60), analisam a influéncia dos modelos internacionais de
gerenciamento de risco corporativo de origem anglo-saxonica nas normas e
orientacdes do Governo Federal Brasileiro sobre o tema. Afirmam que apesar das
forcas coercitivas e normativas que tém levado a gestédo do risco a ser incluida nas
instru¢cbes normativas do Governo Federal Brasileiro e dos 6rgédos de controle
externo, sua efetiva adocdo de forma generalizada pelos 6rgdos executivos sob
gestao publica ainda parece um passo distante. A influéncia desses modelos anglo-
saxbes analisados ndo é necessariamente de um pais especifico, mas de
organismos internacionais que promovem e divulgam essas préticas (SOUZA et al.,
2020, p. 74). Afirmam ainda que, apesar das normas brasileiras estudadas
apresentarem fortes vinculos com modelos internacionais, a forma como se
estruturam, como diretrizes gerais, permite manter a autonomia nacional e

personaliza-las em contextos organizacionais (SOUZA et al., 2020, p. 74).

Katanaeva et al. (2020), apresentam o pensamento orientado para o risco através
de 2 modelos tedricos: modelo de pensamento orientado ao risco no SGQ e modelo
de gestdo de risco no SGQ (mecanismo). Afirmam que devido a crescente
competicdo dos mercados, tanto russo quanto mundial, € importante que as
organizacbes sejam flexiveis e dinamicas, respondendo de forma rapida as
mudanc¢as nos ambientes internos e externo, e que deve haver uma transicao no
estabelecimento de metas de prioridade de lucro para metas de prioridade de
qualidade. Porém, isso sO seria possivel “através do prisma dos riscos e

capacidades" de sistemas de gestao eficazes.

O conceito de pensamento orientado ao risco consiste em
tomar decisdes de gestéo levando em consideracao os riscos;
portanto, o gerenciamento de riscos no SGQ néo deve ser
uma meta da organizagdo em si, mas deve ser considerado
uma ferramenta para atingir os objetivos (KATANAEVA et al.,
2020, p. 316, traducao nossa).

Martins et al. (2021), pesquisaram sobre “contribui¢cdes relevantes para a literatura
sobre 1ISO 9001:2015 e abordagem de riscos, analisando criticamente os estudos
200
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existentes e fornecendo novas perspectivas para pesquisadores e organizagdes”
(MARTINS et al., 2021, p. 01, traducdo nossa). Afirmam que muitos dos requisitos
da 1SO 9001:2015 ndo sao devidamente compreendidos por pesquisadores e
organizacdes e que os artigos analisados foram baseados em uma visdo parcial e
fragmentada do pensamento baseado em risco. A maioria dos estudos analisados
esta relacionado a abordagens tedricas, com énfase limitada em estudos praticos.
Quase 40% dos estudos sugeriram ou aplicaram FMEA como uma opc¢ao para
realizar pensamento baseado em risco, mesmo com a clara exigéncia da ISO 9001
tanto para aspectos negativos (ameacas) quanto positivos (oportunidades) nas
abordagens de risco (MARTINS et al., 2021, p. 12).

Silvério e Pestana (2021, p. 57), pesquisam a integracdo da Gestao de Riscos (GR)
em SGQ baseados na Norma ISO 9001:2015, porém sob uma abordagem
diferenciada e pouco enraizada nas empresas portuguesas, a de monitorizacao
integrada dos riscos. Apresentam como proposta um novo modelo chamado Matriz
de Monitorizacédo Integrada do Risco (MMIR), que consiste basicamente em um
“framework de Gestdo de Risco que permite obter, em tempo real, uma visédo global
e continua dos riscos dos processos do SGQ”’, e que foi “desenvolvido em
conformidade com as diretrizes da Norma ISO 31000:2018 com o0 objetivo de
contribuir para mitigar os riscos do SGQ” (SILVERIO e PESTANA, 2021, p. 59,
tradugao nossa). Afirmam que “o tema € ainda pouco explorado pela comunidade
cientifica” e que a maioria dos artigos pesquisados (cerca 71%) se referem
essencialmente ao tema Matrizes de Risco, enquanto “apenas 3% dos artigos
relacionam diretamente a GR e a utilizacdo de mecanismos de monitorizacao
integrada dos riscos com 0 SGQ” (SILVERIO e PESTANA, 2021, p. 68, tradugéo
nossa). Esperam de pesquisas futuras a apresentacdo de explicagcbes mais
detalhadas quanto ao uso do modelo MMIR, assim como testar e validar

empiricamente sua estrutura conceitual em diferentes empresas em Portugal.

Pascarella et al. (2021, p. 2898), apresentam, com base em uma revisao de

literatura, as principais vantagens, desvantagens, pontos fortes e pontos fracos de
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toda a fase de analise de risco, além de uma série de recomendacdes quanto ao
uso da Matriz de Risco em organiza¢des de saude. Afirmam que muitos autores
apresentam problemas quanto ao uso da matriz de risco que podem enganar,
desinformar ou resultar em analises erradas, enquanto outros dizem que a matriz

de risco agrega pouco valor ao gerenciamento de risco.

[..] Enquanto a matriz descreve as consequéncias e
probabilidades de um risco, seus espacos estéo vinculados ao
julgamento do projetista e do usuério, [...] poucos projetistas
ou usuarios de matrizes foram treinados ou supervisionados
no projeto ou uso de uma matriz de risco e podem né&o
entender essas incertezas (PASCARELLA et al.,, 2021, p.
2909, traducado nossa).

Apesar disso, os autores consideram mais produtivo destacar os limites da técnica
e conscientizar projetistas, avaliadores de risco e tomadores de decisédo sobre essas
dificuldades do que desencorajar o uso das matrizes de risco (PASCARELLA et al.,
2021, p. 2909).

De modo geral, a quantidade baixa de trabalhos publicados sobre o tema gestao de
riscos em laboratérios de ensaio, segundo a Norma 17025, pode estar associada
ao fato da introducéo do conceito de mentalidade de risco nesta Norma, em 2017,
ser relativamente recente. A inexpressividade dos resultados da analise
bibliométrica pode estar associada a essa quantidade baixa de trabalhos publicados
sobre o tema de interesse. Mesmo com o uso de critérios de busca refinados,
obteve-se uma grande heterogeneidade dos resultados na andlise bibliométrica, o
gue nao contribuiu na selecéo dos artigos. Nao houve, por exemplo, um autor que

se destacasse nessa etapa.
4. CONSIDERACOES FINAIS

A pesquisa confirmou que ha uma caréncia de trabalhos cientificos publicados sobre
o tema gestdo de riscos em laboratérios de ensaio que operam segundo 0S

requisitos da Norma 17025:2017. Nenhum estudo sobre gestdo de riscos em
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laboratérios de controle de dopagem foi identificado. Das 42 técnicas possiveis de
gestao de risco apresentadas na ISO, a mais referenciada nos estudos analisados
foi o FMEA (e suas variagdes), seguido da Matriz de Consequéncia-Probabilidade
(Matriz de Risco). A maioria dos estudos apresentou a gestdo de riscos em
laboratorios de analises clinicas ou médicas com base no atendimento a normas,
leis ou diretrizes especificas da area de saude. Apenas 2 estudos abordaram a
gestao de riscos para atendimento a Norma 17025:2017. Diante dessa caréncia,
varios estudos baseados nas diretrizes da Norma 31010:2018 de gestao de riscos,

em areas diferentes, foram analisados como forma de enriquecer a pesquisa.
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