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RESUMO

METODOLOGIA PARA ADOCAO DE SISTEMAS DE GESTAO BASEADA NA ISO
9001 EM ORGANIZACOES DE MANUFATURA ADITIVA APLICADAS A SAUDE

Este estudo teve como objetivo apresentar uma proposta metodologica para
implantacédo de Sistemas de Gestdo da Qualidade (SGQ) baseada na ISO 9001 em
organizac6es de Manufatura Aditiva (MA) em salde. A pesquisa foi motivada pela
necessidade que o Laboratério de Tecnologias 3D (LT3D) do Nucleo de Tecnologias
Estratégicas em Saude - NUTES, apresentou em melhorar a qualidade dos seus
processos, por meio da implantacdo de um SGQ. Para atingir o objetivo, foram
desenvolvidos objetivos especificos afim de auxiliar a implantagdo. Um deles foi a
realizagdo de um estudo de caso na Divisao de Tecnologias Tridimensionais (DT3D)
do Centro de Tecnologia da Informacdo Renato Archer (CTI), a qual é certificada
pela NBR ISO 9001. O outro foi a elaboracdo de um Projeto de Sistema que mostra
todas as atividades necessarias para producdo do biomodelos que sdo o produto
fabricado no LT3D através da MA e as correlacionam com os requisitos da norma
ISO 9001:2008, facilitando assim a compreensao de todo o processo. Foi elaborada
ainda a modelagem do processo de negdcio através do modelo de Gestdo por
Processo de Negdcio BPM (Business Process Management), por meio da notacao
BPMN (Business Process Model and Notation). As etapas da proposta metodolégica
foram pautadas em deixar claras as atividades criticas para implantacdo de um
SGQ. Este modelo se diferencia dos demais por apresentar a etapa de um projeto
de sistema que correlaciona todos o0s eventos do processo de negocio para
producdo do biomodelo, com os requisitos da norma ISO 9001:2008, tornando mais
facil a compreensao do que se pretende ter como foco para implantacédo de um SGQ

para organiza¢gfes de Manufatura Aditiva em saude.

Palavras Chave: Manufatura Aditiva; Gestao da Qualidade; ISO 9001:2008;



ABSTRACT

METHODOLOGY FOR ADOPTION OF MANAGEMENT SYSTEMS BASED ON ISO
9001 IN ORGANIZATIONS IN ADDITIVE MANUFACTURING APPLIED TO
HEALTH

This study aimed to present a methodology for implementation of Quality
Management Systems (QMS) based on ISO 9001 for Additive Manufacturing
organizations (MA) in health. The research was motivated by the need that the 3D
Technologies Laboratory (LT3D) of the Center for Strategic Technologies in Health -
NUTES presented in improving the quality of processes it has played, through the
implementation of a QMS. To achieve this goal, specific objectives in order to assist
the implementation were developed. One was the application of a case study in
Three-dimensional technologies division (DT3D) of Renato Archer's Information
Technology Center (CTI), which is certified by ISO 9001. The Other was the creation
of a system design showing all the activities necessary for the production of biomodel
which is the product manufactured in LT3D through MA, and correlate with the
requirements of ISO 9001: 2008, thereby facilitating the understanding of the whole
process. Also it took place throughout the modeling of business process through
management model by BPM Business Process (Business Process Management)
through the BPMN notation (Business Process Model and Notation). The steps of the
proposed methodology were guided to make clear the activities critical to
implementing a QMS, this model differs from the others by having the step of a
system design that correlates all business process events for the production of
biomodel, with requirements ISO 9001: 2008 , making it easier to understand what
you want to have as a focus for implementation of a QMS for Additive Manufacturing

organizations in health.

Keywords: Additive Manufacturing; Quality Management; 1ISO 9001: 2008;
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1. INTRODUCAO

A implantacdo de Sistemas de Gestdo da Qualidade (SGQ) tem se tornado
atualmente um termOmetro para atestar a qualidade de uma organizacao,
independentemente do tamanho, porte ou segmento de atuacdo, procuram
desenvolver praticas e/ou implementar metodologias para melhorar suas atividades
de gestao organizacional.

As organizagdes de todos os seguimentos atuam em um ambiente complexo,
com intensas mudancas tecnoldogicas e constantes alteragcbes nos padrbes de
exigéncias dos consumidores. Este cenario faz com que elas tenham que se adaptar
constantemente para nao perderem espaco no mercado. Em face disto, faz-se
necessario desenvolver e implantar instrumentos tecnolégicos e gerenciais para se
obter consistentes vantagens competitivas (MAEKAWA, CARVALHO e OLIVEIRA,
2013).

A questdo sobre a necessidade de gestdo da qualidade € muito urgente nos
dias de hoje, porque a concorréncia global estd a aumentar e os empresérios estao
a procura de mais ferramentas de competitividade, a fim de sobreviver.

Diante destas afirmacdes, torna-se necessario as organizacdes que almejam
ser competitivas, oferecer em qualidade e ainda atingir a satisfacao do cliente, adote
a implantacdo de um Sistema de Gestdo da Qualidade. Para isto, utiliza-se a NBR
ISO 9001:2008 para promover a adocdo de uma abordagem de processo para o
desenvolvimento, implementacdo e aumento da eficacia de um sistema de gestdo
buscando a satisfagdo do cliente pelo atendimento aos seus requisitos (ABNT,
2008). Este padrao de adocdo NBR ISO 9001:2008, pode ser aplicado em qualquer
organizacao independente do tipo, tamanho ou produto/servigo oferecido.

Nesse contexto de modernizagdo dos processos produtivos, a Manufatura
Aditiva (MA), processo pelo qual objetos séo criados em trés dimensdes, atraves de
software CAD (Computer-Aided Design) e impressos em impressoras 3D, tem
revolucionado o mercado mundial, trazendo iniumeros beneficios para empresas e
organizagcdes que implementaram esta tecnologia no seu processo (VOLPATO,
2007). Este processo tecnologico tem se expandido cada vez mais e nao pode ficar
de fora do contexto de qualidade e competitividade do mundo atual. Assim, este

estudo se embasa em propor um modelo metodoldgico especifico para adogéo de
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Sistemas de Gestdo da Qualidade para organizagbes de Manufatura Aditiva em
saude.

Historicamente, a procura por produtos e servicos com agilidade na entrega,
baixo custo e adaptaveis as necessidades do consumidor, estdo incentivando uma
revolugdo do mercado de manufatura. Dentro desse raciocinio, a utilizagdo da MA
tem causado um profundo impacto na viabilizacdo de novos negécios, reduzindo os
custos da producdo. Todas as categorias de bens duraveis sentirdo a necessidade
de customizacdo do produto possibilitada pelo acesso cada vez mais facil e a
tendéncia € que os fabricantes desenvolvam meios para trazer os consumidores
mais proximos da experiéncia do desenvolvimento do projeto. Tradicionalmente, a
MA é mais conhecida nas areas de producdo industrial, de construcdo civil e de
arquitetura, porém a sua utilizacao na area médica vem sendo bem difundida desde
os anos 90, quando sua aplicacdo se estendeu para a fabricagdo de implantes e
proteses personalizadas, estudo de anatomia e planejamentos cirargicos em casos
de traumas ou sequelas.

Uma das motivacdes para realizacdo deste estudo esta pautada na vivéncia
do Laboratério de Tecnologias 3D (LT3D) do Nucleo de Tecnologias Estratégicas em
Saude - NUTES, este laboratério tem como sua principal atividade a producdo de
biomodelos feitos por meio da Manufatura Aditiva, para aplicacdo médica e
odontoldgica. O LT3D sentiu a necessidade de padronizacdo dos seus processos e
teve como decisdo estratégia implantar um Sistema de Gestdo da Qualidade
baseado na ISO 9001:2008 e por este motivo idealizou-se criar uma metodologia
gue fosse direcionada para este tipo de organizacao.

Uma vez tomada a decisdo, buscou-se encontrar outras organizacdes do
mesmo ramo que ja possuissem um SGQ implantado. Um estudo de caso foi entédo
aplicado na Divisdo de Tecnologias Tridimensionais (DT3D) do Centro de
Tecnologia da Informacdo Renato Archer (CTI), o qual é certificada pela NBR ISO
9001. Com os resultados do estudo de caso e observagbes durante a aplicagao
deste, foi possivel verificar quais eventos do SGQ da DT3D se diferenciavam dos
demais. A partir disto, foi construido um Projeto de Sistema que mostra todas as
atividades necessarias para producédo do biomodelo que é o produto fabricado no
tanto na DT3D quanto no LT3D através da MA e as correlacionam com 0s requisitos
da norma ISO 9001:2008, facilitando assim a compreensdo de todo o processo.

ApOs estes passos, foi possivel delinear quais etapas, além das obrigatorias,
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poderiam ser indicadas para fazer parte da metodologia proposta, com o
comprometimento destas deixarem o mais claro possivel, quais etapas precisam ser
seguidas para implantacdo de um SGQ baseado na ISO 9001:2008

Ainda enfatizando o LT3D, foi realizada toda a modelagem do processo de
negocio através do modelo de Gestdo por Processo de Negécio BPM (Business
Process Management), por meio da notacdo BPMN (Business Process Model and
Notation) do laboratorio. A modelagem do processo de negdcio é importante para
obtencéo de uma visao geral do processo ponta a ponta de uma organizacgao.

Todas as etapas descritas anteriormente culminaram em resultados positivos
para se chegar ao objetivo principal proposto. Uma vez que a construcdo de um
Sistema de Gestdo da Qualidade € um processo rico em detalhes e quanto mais
ferramentas puderem ser disponibilizadas para auxiliarem o processo, melhor sera o

resultado final.
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2. OBJETIVO

2.1 Objetivo Geral

Desenvolver metodologia para adocdo de Sistemas de Gestdo da Qualidade

(SGQ) baseado na ISO 9001 para organiza¢des de manufatura aditiva em saude.

2.2 Objetivos Especificos

Avaliar processo de implantacdo de Sistemas de Gestdo baseado na NBR
ISO 9001:2008 em laboratério e/ou organizacdo de Manufatura Aditiva em
saude;

Elaborar uma proposta de escopo para implantacdo de Sistema de Gestéao
baseado na ISO 9001:2008 para organizagdes de Manufatura Aditiva em
saude;

Propor metodologia de implantagcdo da NBR ISO 9001 para organizacdes de
Manufatura Aditiva em saude;

Elaborar e apresentar mapeamento estruturado de processos para
desenvolvimento de Manufatura Aditiva aplicada a saude no Laboratério de
Tecnologias 3D — LT3D/NUTES;
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3. FUNDAMENTACAO TEORICA

3.1 Sistemas de Gestdo da Qualidade

7

A gestdao da qualidade é vista hoje, tanto no meio académico como no
empresarial, como um fator estratégico para a melhoria de competividade e
produtividade. Essa importancia decorre de um longo processo de evolucdo do
conceito e da prética de gestdo da qualidade (CARPINETTI, 2012).

Fazendo um resgate no historico do significado de qualidade, durante e logo
apos a 22 Guerra Mundial, comecaram a ser adotados nas industrias, controles de
processos, desde o projeto até o acabamento, porém, o processo de verificacdo da
qualidade de producao restringia-se a seguranca e deteccdo de possiveis defeitos.
Este cenario teve uma evolucao discreta, quando passou a oferecer garantia na
qualidade do produto, mostrando que estes e/ou servicos possuiam qualidade.

A partir da década de 60, o meio produtivo sofreu uma mudanca de
paradigma, onde os clientes estavam exigindo produtos cada vez mais diferenciados
e a partir dai o conceito de qualidade voltou-se para a satisfacdo do cliente. O
mercado acabou se tornado mais competitivo e as empresas e organizagdes mais
preocupadas em atender e conquistar esta nova modalidade de mercado exigente.

Diante deste cenario, o conceito de qualidade sofreu uma mudanca brusca e
tornou-se mais abrangente, ndo se referindo apenas a perfeicdo do produto, mas
também aos seus atributos técnicos, as caracteristicas de durabilidade,
confiabilidade, facilidade de wuso, impacto ambiental, entre tantas outras
(CARPINETTI, 2012).

A qualidade de um produto é decorrente da qualidade do processo de
producdo, portanto para se obter um produto com qualidade, € necessario
acompanhar o seu ciclo de vida, desde o projeto até o uso. Outra definicdo para o
termo qualidade, € que esta pode ser o resultado de um esforco no sentido de
desenvolver o produto ou servico de modo tal que este atenda a determinadas
especificacdes, ja que ndo se consegue atingir qualidade se esta nao for
especificada (MELLO et al., 2009).

Para que a qualidade desejada seja alcancada, faz-se necesséario a
implantacdo de um Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) e esta é uma decisdo

estratégica que deve ser tomada pela organizacédo. A implantacdo destes, iniciou-se
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com o uso de normas da qualidade para avaliacdo da extensdo e conteludo da
qualidade praticada pelas organizacbes (LAGES; FRANCA, 2009).

Para tanto, utiliza-se a NBR ISO 9001:2008 para promover a adocao de uma
abordagem de processo para o desenvolvimento, implementacdo e aumento da
eficdcia de um sistema de gestdo buscando a satisfacdo do cliente pelo atendimento
aos seus requisitos (ABNT, 2008), estabelecendo qual a politica da qualidade de
uma organizacdo, assim como o0 seu manual da qualidade, onde procedimentos,
objetivos, indicadores e ciclos de auditorias interna e externa devem estar descritos.
Diante disto, os SGQ sao uma interessante alternativa/ferramenta para
padronizacdo dos processos em organizacgoes, pois eles desenvolvem um padréao de
melhoria a partir da motivacdo do quadro de colaboradores, do controle de
processos, da identificacdo de requisitos e do atendimento as necessidades dos
clientes (CALARGE; LIMA, 2001).

Este padrdo de adocéo da NBR I1SO 9001:2008, pode ser aplicada a todas as
organizacdes, independentemente do tipo, tamanho ou produto/servico oferecido e
pode ser considerado um elemento basico e introdutério para estabelecer processos
estruturados e organizados, tornando-se a base fundamental para o avanco da
qualidade e, consequentemente, da gestdo empresarial (DOUGLAS; COLEMAN;
ODDY, 2003).

3.1.1 NBR ISO 9001:2008

O sistema de gestdo da qualidade NBR ISO 9001, proposto pela International
Organization for Standardization (ISO) em 1987, representa o primeiro padrao
internacional para o desenvolvimento de um sistema de gestdo da qualidade, sendo
atualmente utilizada por cerca de 1.100.000 organizagcbes em 180 paises. A
certificacdo NBR I1SO 9001 é considerada uma das melhores e mais eficazes
ferramentas adotadas para orientacdo de um Sistema de Gestdo de Qualidade
(RODRIGUES, SARAIVA e SAMPAIO, 2011).

A norma NBR ISO 9001:2008, estabelece requisitos de gestdo da qualidade
com base em um modelo de sistema de gestdo, ou seja, estabelece um conjunto de
atividades interdependentes, que interagem, formando um sistema de atividades
(chamadas de requisitos) de gestdo da qualidade, com o objetivo comum de
gerenciar o atendimento dos requisitos dos clientes na fabricagdo do produto e
entrega de pedidos. Por este motivo, o sistema da qualidade NBR 1SO 9001:2008 se



19

tornou uma referéncia importante para as empresas que desejam melhorar sua
capacidade de gerenciar a qualidade, com eficiéncia e eficacia no atendimento de
requisitos de seus clientes, uma vez que eficiéncia € a capacidade de realizar
operacbes de forma correta e eficacia refere-se ao objetivo pretendido com a
realizacdo da operacdo, que sempre € a obtencdo da qualidade do produto
(CARPINETTI, 2012). Na Figura 1, pode-se observar os oito requisitos normativos

presentes nesta norma.

Figura 1 - Requisitos normativos NBR 1SO 9001:2008

1.0 - Escopo

2.0 - Referéncia Normativa

3.0 - Termos e Definicbes

4.0 - Documentacao do Sistema da Qualidade
5.0 - Responsabilidade da Direcéo

6.0 - Gestéo de Recursos

7.0 - Realizacéo do Produto

8.0 - Medicgdo, Analise e Melhoria

Fonte: (ABNT,2008)

Segundo Mello et al., (2009), cada requisito normativo da NBR ISO 9001:2008
fornece diretrizes gerais para que sistematicamente se conduza e se opere uma
organizacdo. O principio de Gestdo da qualidade torna-se entdo, uma regra
fundamental e abrangente, que visa melhorar continuamente o desempenho de uma
organizacdo a longo prazo, pela focalizacdo nos clientes e, ao mesmo tempo,
encaminhando as necessidades de todas as partes interessadas.

O sistema de gestdo definido pela NBR ISO 9001:2008, baseia-se nos
fundamentos de gestédo pela qualidade total. Esta, indica oito principios de gestéo
essenciais para a implementacdo dos requisitos de gestdo da qualidade

estabelecidos pela norma, estes podem ser observados na Figura 2.
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Figura 2 - Conceitos Fundamentais da Gestdo da Qualidade

Foco no Cliente
Lideranca
Envolvimento das pessoas
Abordagem de Processos
Abordagem sistémica para a gestéo
Melhoria Continua
Abordagem factual para a tomada de decisao
Beneficios mutuos nas relagdes com os fornecedores

Fonte: (ABNT,2008)

De acordo com Mello et al., (2009), cada um destes principios sdo mantidos

como pilares fundamentais para Sistemas de Gestédo da Qualidade:

o Foco no Cliente — As organizacfes dependem de seus clientes e, portanto, é
recomendavel que atendam as necessidades atuais e futuras do cliente e

procurem exceder suas expectativas;

o Lideranca — Os lideres devem ser capazes de estabelecer a unidade de
propésitos e o rumo da organizacdo no sentido de atingir os objetivos da

organizacao;

o Envolvimento das Pessoas - O pleno envolvimento de pessoas de todos os
niveis permite a utilizacdo de suas habilidades em beneficio da propria

organizacao;

o Abordagem de Processos — O resultado desejado é alcancado mais
eficientemente quando as atividades e o0s recursos relacionados sao

gerenciados como um processo;

o Abordagem Sistémica para a gestdo — Identificar, compreender e gerenciar
0s processos inter-relacionados, tratando-os como um sistema, contribui para

a eficacia e eficiéncia em alcancar os objetivos da organizacao;
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o Melhoria Continua - deve ser o objetivo permanente da organizacéo,
estabelecendo que o sistema de gestdo deva passar por evolucdo continua

do desempenho global da organizacgéo;

o Abordagem factual para tomada de decisdo — Decisdes eficazes séo

baseadas na analise de dados e informacdes

O modelo de gestdo da qualidade requerido pela NBR I1SO 9001:2008,
contempla que os processos produtivos sejam acompanhados sistemicamente, de
forma a monitorar todo o ciclo do produto, garantindo que este seja confiavel ao

cliente.
Assim, deve haver o atendimento dos requisitos de gestdo da qualidade NBR I1SO

9001:2008, como mostrado na Figura 3:

Figura 3 - Requisitos de gestdo da qualidade NBR ISO 9001:2008

‘*\
)

CLIENTES

Fonte: (ABNT,2008)

Os processos de gestdo estdo sempre inter-relacionados, de forma que haja
uma visao sistémica da gestéo da qualidade nos processos de realizacdo do produto
como exigida pela NBR 1SO 9001:2008, pois isto € 0 que propicia a integracdo ao
sistema da qualidade a outras técnicas da qualidade adotadas pela empresa.

De acordo com a ABNT NBR (2008) a norma NBR ISO 9001:2008 esta
baseada no ciclo PDCA (Plan-Do-Check-Act). A ideia € manter um ciclo de melhoria

continua dos padrdes de gestdo sempre elevando o desempenho a um grau
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superior (MAEKAWA, CARVALHO, OLIVEIRA 2013). Este ciclo pode ser resumido
da seguinte forma:

o Plan (planejar): estabelecer os objetivos e processos necessarios para gerar
resultados de acordo com os requisitos dos clientes e politicas da

organizacao;
o Do (fazer): implementar os processos;

o Check (checar): monitorar e medir processos e produtos em relacdo as

politicas, aos objetivos e aos requisitos para o produto e relatar os resultados;

o Act (agir): executar agbes para promover continuamente a melhoria do

desempenho do processo.

Figura 4 - Ciclo PDCA

(

¢ Plano de
acao

* Acdo
corretiva

Action

Planejar

Checar

* Avaliacdo * Execucdo
Resultados do Plano

J L de acdo

Fonte: (ABNT,2008)

A melhoria continua se caracteriza por ser um processo interativo e ciclico, ou
seja, a partir da avaliacdo dos resultados obtidos, da investigacdo e conhecimento
adquiridos com uma acdo de melhoria sobre um determinado objeto de estudo,
pode-se propor novas ac¢fes e melhorias, o que levaria a um ciclo virtuoso de
melhoria continua.

O principal ponto a ser analisado no ciclo PDCA é que as fases ndo sao
separadas umas das outras. Uma funcdo depende da outra e ndo existe trabalho
que seja desenvolvido separadamente. A interpretagcdo do ciclo, permite fazer o
aprimoramento continuo das pessoas, dos processos, das tarefas e dos sistemas,
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portanto, toda a empresa € avaliada. O ciclo permite reforcar a responsabilidade de
todos os empregados com respeito a qualidade organizacional, levando a
organizagdo como um todo a ter compromisso com seus produtos, processos e
servicos. Desta forma, o ciclo PDCA permite estabelecer uma estratégia de melhoria
continua; no decorrer do tempo, as diferencas aparecerdo e serdo passiveis de
analise (MIRANDA, 2014, apud LELIS, 2012).

Segundo Mello et al., (2009), a implantacdo de um Sistema de Gestdo da
Qualidade deve ser observada como um processo de aprendizagem para 0S
gestores e empregados de uma organizacdo, levando-se em consideracdo que o
Sistema ter4 como foco o aperfeicoamento da gestdo ja existente. E importante
ressaltar ainda, que uma vez implantado o SGQ em uma organizacao, este tera que
obrigatoriamente se adequar a todas as mudancas que forem propostas para
melhoria dos processos. Caso nédo haja um comprometimento total por parte da
organizagdo, os processos ficardo comprometidos e consequentemente havera
deficiéncia na implantacdo do SGQ. Toda a organizacédo deve estar ciente, que toda
mudanca esta sendo realizada em prol da melhoria da qualidade da organizacdo em

todos os seus aspectos.

3.1.2 Certificagcdo NBR ISO 9001:2008

Segundo Carpinetti (2012), a partir da norma NBR ISO 9001:2008, a ISO
criou um procedimento de certificacdo de Sistema da Qualidade. Com este marco, a
certificacdo desta norma, se consolidou como um importante instrumento
qualificador das empresas interessadas em fornecer produtos e servigos. O autor
ainda afirma, que a certificacdo de um Sistema da Qualidade NBR ISO 9001:2008 é
um processo de avaliacdo pelo qual a empresa certificadora avalia o Sistema da
Qualidade de uma empresa interessada em obter um certificado, atestando que o
SGQ da empresa, condiz com o modelo estabelecido pela NBR ISO 9001:2008 e
ainda que foram encontradas evidéncias de que a empresa implementa as
atividades de gestao da qualidade consideradas necessarias e por ela estabelecida.

A certificacdo NBR 1SO 9001:2008 € considerada uma das melhores e mais
eficazes ferramentas adotadas para orientacdo de um Sistema de Gestdo de
Qualidade. Diante do forte crescimento desses padrdes, vém-se observando um
grande interesse das empresas no que se diz respeito a essa pratica
(RODRIGUES,SARAIVA e SAMPAIO, 2011).
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O instrumento utilizado para atestar a qualidade do SGQ de uma organizacao
€ a certificacdo, realizada por organismos certificadores externos, uma vez que a
prépria 1ISO ndo pode emitir certificados, assim no Brasil este é expedido por uma
instituicdo credenciada pelo INMETRO. O processo de avaliacdo conduzido pela
empresa certificadora é chamado de auditoria de terceira parte, pois € condicdo
obrigatéria no processo de certificacdo, a mesma ser realizada por um organismo
independente.

Em pesquisa feita na base de dados do Comité Brasileiro da Qualidade
(ABNT/ CB-25), foram encontradas 5.423 (cinco mil gquatrocentos e vinte e trés)
empresas e/ou organizacdes certificadas com NBR ISO 9001:2008 no Brasil, no
periodo de janeiro de 2011 a novembro de 2015, como pode ser observado no
gréfico 1.

Gréfico 1 - Quantidade de certificagfes de 2011 a 2015

Certificagoes ISO 9001:2008

2000
1500 W Quantidade de
1000 CertificagGes
500
0

Ano  Ano Ano  Ano Ano
2011 2012 2013 2014 2015

Fonte: (ABNT — CB25)

O grafico 1 mostra que em 2011 houve um numero consideravel de
certificacbes em relacdo aos demais, que ficaram estaveis até o ano de 2014 e

apresentou uma queda em 2015.
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3.2 Manufatura Aditiva

As tecnologias aplicadas estrategicamente em saude tém desempenhado
papel fundamental no mundo contemporaneo e na resolucdo de problemas de
diagnoéstico e de tratamento, até entdo pouco utilizados, criando uma busca cada
vez mais frequente de atualizacdo e de interdisciplinaridade por parte dos
profissionais no que diz respeito as areas da inovacao tecnologica (CASTELO
BRANCO, 2014). Como exemplo concreto dessa inovacao esta a Manufatura Aditiva
(MA), denominada até o ano de 2010, Prototipagem Rapida (PR).

O termo Prototipagem Ré&pida foi cunhado pela indlstria com o intuito de
designar processos de criagdo de sistemas ou parte deles objetivando
representacdo de tal peca, sistema ou produto antes de sua versao final e
comercializacdo. De acordo Meurer et al., (2007), o protétipo € um produto fabricado
unitariamente, segundo as especificacdes de um projeto, com a finalidade de servir
de teste antes da fabricagdo em escala industrial. Em outras palavras, pode-se dizer
gue o protétipo € um experimento virtual ou real que tenta imitar um sistema real. Ja
de acordo com Nascimento (2013), a énfase desse termo é na criacdo rapida de um
objeto, onde o resultado desta criacdo é um protétipo ou modelo de base, onde a
partir destes, outros modelos aperfeicoados poderéo ser criados.

Este termo PR vem sendo substituido por Manufatura Aditiva, pois em 2010,
um comité técnico formado pela American Society for Testing and Materials (ASTM)
chegou a um consenso de que essa nova nomenclatura seria mais coerente para
definir o processo, jA que em algumas maquinas desta tecnologia podem ser
construidos objetos finais a partir de modelos gerado em CAD (Computer Aided
Design) e ndo mais apenas prototipos desses objetos.

O Processo de Manufatura Aditiva envolve alta tecnologia e complexidade,
uma vez que une materiais, camada a camada, de forma a construir um objeto. Na
aplicacdo em saude esses objetos sdo denominados biomodelos.

Biomodelos na Manufatura Aditiva sdo protétipos biomédicos obtidos a partir
de imagens de Tomografia Computadorizada (TC), Ressonancia Magnética (RM) e
Ultrasonografia (US), podendo ser utilizados com objetivos didaticos, na fabricacao
de implantes personalizados, no diagnostico precoce e, tratamento de deformidades
faciais e de todo o corpo, facilitando também, a comunicagéo entre profissional e
paciente (MEURER et al., 2007, apud JAMES et al., 1998).
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Recentemente, foram muitos os esfor¢cos no intuito de reduzir cada vez mais
0s erros cometidos e/ou problemas secundarios em cirurgias médicas, jA& que 0s
resultados obtidos nestas, devem ser 0s mais precisos possiveis. Sendo assim, é
necessario um conjunto de informacdes antes deste procedimento, além de um
exame clinico apurado, exames laboratoriais e de imagem para ndo haver nenhuma
intercorréncia no sentido de trazer danos posteriores ao paciente. Gracas a
tecnologia da Manufatura Aditiva, € possivel um completo planejamento cirargico
através do estudo do modelo tridimensional (biomodelo), com a possibilidade de
ainda simular o procedimento cirdrgico tornando-o mais realista (GIROD et al.,
2001).

Os biomodelos permitem a mensuracdo de estruturas, a simulacao de
osteotomias e de técnicas de resseccdo além de um completo planejamento dos
mais diversos tipos de cirurgia. Isto tende a reduzir o tempo do procedimento
cirirgico e, consequentemente, o periodo de anestesia, bem como o risco de
infeccdo, havendo ainda melhora no resultado e a diminuicdo no custo global do
tratamento (MEURES et al., 2007 apud PECKITT, 1999 e SAILER et al., 1998).

Esses modelos podem ser utilizados nos periodos pré e trans-cirdrgico. No
primeiro, auxiliam no planejamento das demarcac¢0es dos tracados das osteotomias
e modelagem das placas de reconstrucdo, possibilitando um ensaio da cirurgia no
modelo, denotando no trans-operatério, reducdo do tempo cirdrgico e
consequentemente diminuicdo de custos hospitalares. Além disso, a precisao
dimensional e anatdmica dos modelos no planejamento pré-operatério permite a
mensuracao de todo o segmento dsseo a ser substituido, antecipando o tamanho, a
forma e a caracteristica do enxerto 6sseo, necessario para a correcdo do defeito,
mostrando a localizac&o e orientacdo dos fragmentos 0sseos (ASSIS et al., 2010 ;
JR, MADSON e PETERSON, 2005).

Uma grande area que vem se beneficiando da Manufatura Aditiva (MA) é a de
cirurgias do complexo bucomaxilofacial. Outra grande utilizacdo desta tecnologia é
na fabricagdo de moldes para préteses customizadas e guias cirargicos, utilizados
em cirurgias de reconstrucbfes de partes Osseas, para reparar deformidades
congénitas ou traumas de qualquer parte do corpo.

A obtencdo de biomodelos compativeis com a anatomia humana tem sido
desenvolvida devido a integracdo da tecnologia CAD aos avancgos tecnoldgicos

obtidos na imaginologia médica/odontolégica. Essa integracdo possibilita que as
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imagens de TC, RM, US devidamente salvas no formato DICOM (Digital Imaging and
Comunications in Medicine) sejam processadas por programas especificos, criando
um conjunto tridimensional (3D) de dados no formato .STL (Stereolithography),
enviado para as estacdes de Manufatura Aditiva (MA), onde os biomodelos séo
fabricados (VOLPATO e CARVALHO, 2007 ; SUGAR, 2004).
O protocolo para obtencao de um biomodelo consiste em realizar um exame de TM
ou RM da regido anatdémica com cortes axiais reformatados em milimetros, ja que a
espessura do corte € que ird determinar a qualidade e a fidelidade do biomodelo,
este arquivo devera ser salvo no formato DICOM. Em seguida, estas imagens que
se encontram em 2D serdo tratadas em Software CAD especifico, criando um
conjunto tridimensional (3D) de dados no formato .STL e posteriormente séo
enviadas para a estagdo de Manufatura Aditiva. Meurer et al., (2003) & Seitz et al.,
(2004), afirmam que as etapas de confeccdo dos protétipos devem ser seguidas
com extrema cautela e precisédo, no intuito de obter um modelo com alta fidelidade
de medidas em toda a sua extensdo. Um erro em qualquer um desses estagios pode
implicar em alteracdes no final do processo.

Atualmente varios materiais sdo utilizados como matéria prima para 0s
processos de impressdo por Manufatura Aditiva, indo desde polimeros até metais.
Para cada tipo de matéria prima ha um processo diferenciado, que dividem-se em

processos baseados em liquido, sélido e p6s como mostrado na Figura 5:



Figura 5 - Classificacdo dos processos de Manufatura Aditiva baseada no
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1JP — Thermojet Engineered Net Shaping)

1JP — InVision

1JP - Benchtop 3DP — ProMetal

Fonte: (VOLPATO, 2007)

Segundo Volpato (2007) os processos baseados em liquido, a matéria-prima
utilizada para fabricar a peca, encontra-se no estado liquido antes de ser
processada. Nesta categoria, 0s processos mais utilizados sdo as tecnologias que
envolvem a polimerizacdo de uma resina liquida por um laser UV (Estereolitografia —
SL StereoLithography), ou jateamento de resina liquida por um cabecote tipo jato de
tinta e posterior cura pela exposi¢cdo a uma luz UV (ex. Impresséo a Jato de Tinta —
IJP (Ink Jet Printing) — PolyJetl).

J& os processos baseados em sélidos, o material utilizado encontra-se no
estado solido, podendo estar na forma de filamento, lamina, ou entdo nao ter forma
especifica. Alguns dos processos fundem o material, antes da sua deposigdo (ex.
Modelagem por Fusdo e Deposicdo — FDM (Fused Deposition Modeling)). Outros
somente recortam uma lamina do material adicionado (ex. Manufatura Laminar de
Objetos — LOM (Laminated Object Manufactuing), Tecnologia com Laminas de Papel
— PLT (Paper Lamination Technology).

Ainda de acordo com Volpato (2007), nos processos baseados em pé, a
matéria-prima esta na forma em p6 antes do processamento. Pode-se utilizar laser
para o seu processamento (ex. Sinterizagdo Seletiva a Laser — SLS (Selective Laser
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Sintering), Sinterizacdo a Laser (Laser Sintering) — EOSINT, Fabricacdo da Forma
Final a Laser — LENS (Laser Engineered Net Shaping) ou um aglutinante aplicado
por um cabecote tipo jato de tinta, Impresséo Tridimensional — 3DP (3 Dimensional
Printing), entre outros processos.

A escolha do sistema a ser utilizado € fortemente influenciada pela funcao
que o produto a ser impresso terd de desempenhar. Algumas tecnologias diferem
consideravelmente no seu principio e, por consequéncia, as pecas ou biomodelos
obtidos também apresentam caracteristicas mecanicas distintas.

Dentre as vantagens citadas no uso da Manufatura Aditiva (MA), é possivel
destacar a independéncia na complexidade geométrica de qualquer peca, pois o
componente é fabricado em uma Unica etapa do processo, em um Unico
equipamento do inicio ao fim; é realizado de forma automética por sistemas
dedicados em menor tempo e menor custo; e ainda pode ser feito em grandes
quantidades (VOLPATO, 2007).

3.2.1 Sistemas de Gestao da Qualidade e a Manufatura Aditiva

A adocao de Sistemas de Gestdo da Qualidade em ambientes que utilizam o
processo de Manufatura Aditiva ainda ndo somam grandes quantidades, porém &
uma area em plena ascensdo e que deverd cada vez mais se consolidar. O atual
processo de globalizacdo torna os mercados acirrados, altamente competitivos,
priorizando rapidez, eficiéncia, eficacia e a qualidade, com o menor custo,
diminuindo margens de lucratividade (FONSECA, 2004) e por este motivo,
organizagdes que utilizam a tecnologia de MA devem apresentar um padréo de
exceléncia para colocar-se no mercado exigente e competitivo no qual estado
inseridos e isto é alcancado, através da implantacdo de Sistemas de Gestdo da
Qualidade. Esta necessidade esta cada vez mais evidente diante das exigéncias do
mercado e das necessidades das proprias organizacdes em gerar rentabilidade.

No cenario atual, as exigéncias sdo cada vez maiores e é de extrema
importancia a preocupagdo das organizagbes/empresa com a satisfacdo de seus
clientes, a melhoria continua de seus processos e produtos e consequentemente, a
obtencdo de resultados extraordinarios. Estes sdo os desafios a serem vencidos
diariamente pelas organizacfes, que precisam fabricar e fornecer qualidade e ainda

serem produtivas e proativas.
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Diante disto, fica claro que as organizagcdes de Manufaturam Aditiva
necessitam cada vez mais se afirmar no mercado, pois ter um SGQ € nos dias atuais
um pré-requisito de sobrevivéncia, uma vez que proporciona a organizacao

alinhamento com as exigéncias impostas pelo mercado (BORDINI, 2009).

3.3 Gestéao por Processos

A gestdo por processos segundo Laurindo e Rotondaro (2006), € definida
como uma énfase no desenvolvimento organizacional por meio de melhorias
qualitativas de desempenho nos processos. Considera-se este modelo de gestdo
cOomo uma Visdo sistémica em que se apresentam 0S pProcessos organizacionais,
buscando a melhoria continua por meio do empoderamento das pessoas e trabalho
em equipe, combinando capacidades tecnolégicas e emergentes e buscando
agregar valores aos colaboradores (CARNEIRO, 2013).

A Norma NBR ISO 9001:2008 promove a adocdo de uma abordagem de
processo para o desenvolvimento, implementacdo e melhoria da eficAcia de um
Sistema de Gestdo da Qualidade para aumentar a satisfacdo do cliente pelo
atendimento aos seus requisitos. Ainda de acordo com a norma, para uma
organizagdo funcionar de maneira eficaz, ela tem que determinar e gerenciar
diversas atividades interligadas (ABNT, 2008).

Uma atividade ou conjunto de atividades que usa recursos e que é
gerenciada de forma a possibilitar a transformacéo de entradas em saidas pode ser
considerada um processo (ABNT, 2008). Segundo Harrington (1997, citado por
MELLO, et al., 2009) processo é um grupo de tarefas interligadas logicamente, que
utilizam os recursos da organizacdo para gerar os resultados definidos, de forma a
apoiar seus objetivos. J& de acordo com Hammer (1998), processo € um grupo de
atividades realizadas numa sequéncia logica com o objetivo de produzir um bem, ou
um servico que tem valor para um grupo especifico de clientes.

Neste contexto e baseado no conceito de varios autores, a gestdo por
processos permite agregar valor, por meio do conhecimento dos processos e de
uma analise da qualidade de sua performance. Esta visdo, € importante ressaltar,
deve ser realizada em toda a empresa (areas, departamentos, unidades de negdcio,
etc) (CARNEIRO, 2013).

O conceito de Gestdao por Processos € ainda abordado no item 4.1

(Requisitos Gerais) da norma NBR 1SO 9001:2008 que diz respeito aos requisitos
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gerais do Sistema de Gestdo da Qualidade. Este item contempla que a organizacao
deve:
a) Determinar 0s processos necessarios para o sistema de gestdo da
qualidade e sua aplicacao por toda a organizacéo,
b) Determinar a sequéncia e interacdo desses processos,

c) Determinar critérios e métodos necessarios para assegurar que a
operacéo e o controle desses processos sejam eficazes,

d) Assegurar a disponibilidade de recursos e informacdes necessarias
para apoiar a operacdo e 0 monitoramento desses processos

e) Monitorar, medir onde aplicavel e analisar esses processos e

f) Implementar acbes necessarias para atingir os resultados planejados e

a melhoria continua desses processos.

3.3.1 Mapeamento de Processos

O mapeamento de processos € definido como uma ferramenta gerencial
analitica e de comunicacédo, que tém a intencdo de ajudar a melhorar os processos
existentes ou de implantar uma nova estrutura voltada para processos. A sua andlise
estruturada, permite ainda, a redugcao de custos no desenvolvimento de produtos e
servicos, a reducdo nas falhas de integracdo entre sistemas e melhora do
desempenho da organizacdo, além de ser uma excelente ferramenta para
possibilitar o melhor entendimento dos processos atuais e eliminar ou simplificar
agueles que necessitam de mudancas (Hunt, 1996).

Segundo Carneiro (2013) o mapeamento de processos € uma forma de
graficamente tornar transparente a maneira como a empresa trabalha, tornando
possivel entendé-la, pois s6 assim consegue-se prever com mais facilidade os
impactos que quaisquer mudancas poderdo gerar e minimiza-los com maior
agilidade. E possivel perceber que este tipo de mapeamento pode ser uma grande
ferramenta para a gestdo do conhecimento da empresa, permitindo uma visao
sistémica e integrada dos processos. Além disso, ter os processos documentados é
essencial para que a busca por maior eficiéncia seja iniciada. Somente é possivel
alcancar a melhoria quando se € possivel entender quais sdo os problemas e riscos
que 0S processos apresentam e com 0 mapeamento de processos consegue-se
definir visivelmente as falhas, pois assim fica muito mais facil instituir a melhoria

continua e realizar os ajustes quando necessario.
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Segundo Pradella, Kipper e Furtado (2011) com a modelagem de processos é
possivel alcancar o entendimento da organizacdo, o conhecimento explicito, licbes
aprendidas, a otimizacdo dos fluxos de informagcBes, a reestruturacdo da
organizacao e a padronizacdo e documentacédo da empresa.

Existem diversos modelos e praticas consideradas de exceléncia para a
gestdo, desenvolvidos por todo o mundo. Tais modelos, definem a gestdo por
processos como requisito para alcancar a competitividade, em qualquer tipo de
organizacao.

3.3.2 Gerenciamento de Processo de Negécio - BPM

Um dos modelos criados para se desenvolver a gestdo por processos €
representada através da Gestdo de Processo de Negécio a BPM (Business Process
Management), desenvolvido pela ABPMP (Association of Business Process
Professionals).

O guia BPM CBOK (2013) conceitua o Gerenciamento de Processos de
Negdcio (BPM), como uma disciplina gerencial que integra estratégias e objetivos de
uma organizacdo com expectativas e necessidades de clientes, por meio do foco em
processos ponta a ponta. BPM engloba estratégias, objetivos, cultura, estruturas
organizacionais, papeéis, politicas, métodos e tecnologias para analisar, desenhar,
implementar, gerenciar desempenho, transformar e estabelecer a governanca de
processos.

A BPM representa uma nova forma de visualizar as operacfes de negdcio
que vai além das estruturas funcionais tradicionais. Essa visdo compreende todo o
trabalho executado para entregar o produto ou servico do processo, independente
de quais areas funcionais ou localiza¢des estejam envolvidas (BPM CBOK, 2013).
Os beneficios de se adotar essa abordagem incluem: maior velocidade nas
melhorias e mudancas de mercado, aumento da satisfacdo do consumidor, melhor
qualidade de produtos, reducdo de custos e maior compreensao sobre as atividades
da organizacéo (KOHLBACHER, 2010).

De acordo com Trkman (2010), o BPM promove transparéncia no ambiente
organizacional interno, enquanto mudancas constantes ocorrem no ambiente
econdmico e mercadologico externo. O BPM tem sido uma das formas de lidar com

o desafio da melhoria no desempenho dos processos de negdécio organizacionais e
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tem contribuido para o aumento da competitividade, na medida em que promove a

oferta de valor ao cliente e a satisfagdo dos objetivos estratégicos da organizacao.

3.3.2.1 Processo de Negocio

O termo "negdcio”, conforme utilizado no guia BPM CBOK (2013), refere-se a
pessoas que interagem para executar um conjunto de atividades de entrega de valor
para os clientes e gerar retorno as partes interessadas. Negdécio abrange todos os
tipos de organizacdes com ou sem fins lucrativos, publicas ou privadas, de qualquer
porte e segmento de negdcio.

No contexto de BPM, um "processo de negdcio” é um trabalho que entrega
valor para os clientes ou apoia/gerencia outros processos. Esse trabalho pode ser
ponta a ponta, interfuncional e até mesmo Inter organizacional. A nocéo de trabalho
ponta a ponta interfuncional é chave, pois envolve todo o trabalho, cruzando limites
funcionais necessérios para entregar valor para os clientes.

“Processos” sdo compostos por atividades inter-relacionadas que solucionam
uma questao especifica. Essas atividades sao governadas por regras de negocio e
vistas no contexto de seu relacionamento com outras atividades para fornecer uma
visdo de sequéncia e fluxo (BPM CBOK, 2013).

De acordo com o Guia BPM CBOK (2013), o processo de Negdcio pode ser
classificado em trés tipos: Processos Primarios, Processos de Suporte e Processos
de Gerenciamento.

o Processo Primario - E um processo tipicamente interfuncional ponta a ponta
que agrega valor diretamente para o cliente. Processos primarios sao
frequentemente referenciados como processos essenciais ou finalisticos, pois
representam as atividades essenciais que uma organizagdo executa para
cumprir sua missao.

o Processo de Suporte - Existe para prover suporte a processos primarios,
mas também pode prover suporte a outros processos de suporte ou
processos de gerenciamento. A diferenca principal entre 0s processos
primarios e os de suporte é que processos de suporte entregam valor para
outros processos e ndo diretamente para os clientes.

o Processo de Gerenciamento - Tem o propoésito de medir, monitorar,
controlar atividades e administrar o presente e o futuro do negdcio. Processos

de gerenciamento, assim como 0s processos de suporte, ndo agregam valor
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diretamente para os clientes, mas s80 necessarios para assegurar que a

organizacao opere de acordo com seus objetivos e metas de desempenho.

3.3.2.2 Modelagem do Processo de Negécio

De acordo com o guia BPM CBOK (2013), Modelagem de Processos de
negécio é o conjunto de atividades envolvidas na criagdo de representacdes de
processos de negocio existentes ou propostos. Pode prover uma perspectiva ponta
a ponta ou uma porcao dos processos primarios, de suporte ou de gerenciamento.

A modelagem de processos requer um importante conjunto de habilidades e
técnicas para permitir, compreender, comunicar e gerenciar componentes de
processos de negdécio. Para uma organizacédo ciente do alto valor de seus processos
de negocio, a modelagem de processos € uma atividade fundamental para o
gerenciamento da organizacao.

O propédsito da modelagem € criar uma representacdo do processo, de
maneira completa e precisa sobre seu funcionamento. Por esse motivo, o nivel de
detalhamento e o tipo especifico de modelo tém como base o que € esperado da
iniciativa de modelagem. Um diagrama simples pode ser suficiente em alguns casos,
enquanto um modelo completo e detalhado pode ser necessario em outros.

Processos de negdcio podem ser expressos por meio de uma modelagem em
varios niveis de detalhe, desde uma visdo contextual abstrata até uma visdo
detalhada. Um modelo de processo de negdcio completo normalmente representara
diversas perspectivas, servindo a diferentes propésitos. Um modelo é uma
representacéo simplificada de uma coisa, um conceito ou uma atividade, este inclui
icones que representam atividades, eventos, decisdes, condicdes e outros
elementos do processo.

Torna-se mais claro para os gestores como e onde otimiza-los 0os processos,
uma vez que estes sdo modelados. Gonzalez et al. (2010) afirmam que existe
grande crescimento nas pesquisas relacionadas a medicao de processos de negocio
com o0 objetivo de melhorar toda a organizacéo. Kohlbacher (2010) destaca como
principais efeitos da orientagao por processo a velocidade nas melhorias, o aumento
da satisfacdo do cliente, a melhoria na qualidade dos produtos/servicos, a reducao
de custos e a melhoria do desempenho financeiro.

De acordo com o guia BPM CBOK (2013), para uma melhor visualizacéo dos

processos existem trés niveis de representacdo de modelagem de processos:
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diagrama, mapa e modelo. Estes diferem-se em niveis de abstracdo, informacéao,
utilidade, precisao, complexidade, padronizacado de elementos do fluxo, evolucédo e
amadurecimento do desenho proposto.

Os termos diagrama, mapa e modelo, tém diferentes propdsitos e aplicagdes.
Na pratica, cada um destes, sdo diferentes estagios do desenvolvimento, cada qual
agregando mais informacédo e utilidade para entendimento, andlise e desenho de
processos.

Um diagrama retrata os principais elementos de um fluxo de processo, mas
omite detalhes menores de entendimento dos fluxos de trabalho. De maneira
simples, um diagrama de processo nos ajuda rapidamente a identificar e entender as
principais atividades do processo. JA o mapa fornece uma visdo abrangente dos
principais componentes do processo e apresenta maior precisdo do que um
diagrama. Tendera a agregar maior detalhe acerca do processo e de alguns dos
relacionamentos mais importantes com outros elementos, tais como atores, eventos
e resultados. Por fim, um modelo, implica a representacdo de um determinado
estado do negécio (atual ou futuro) e dos respectivos recursos envolvidos, tais como
pessoas, informacao, instalacdes, automacéo, financas e insumos. Como é utilizado
para representar com mais precisdo o funcionamento daquilo que esta sendo
modelado, requer mais dados acerca do processo e dos fatores que afetam seu
comportamento. A figura 6 mostra a representacao grafica de um digrama, enquanto
que a figura 7 mostra a representacdo de um mapa, ja a figura 8, mostra a

representacdo grafica de um modelo.



Figura 6 — Diagrama
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Figura 8 - Modelo
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3.3.2.3 Notag&o de Modelagem de Processos

Notacdo é um sistema de representacao grafica de elementos de determinado
campo de conhecimento.

Existem diversos padrbes de notacdo de modelagem, um deles é o Business
Process Model and Notation (BPMN) que é um padrao criado pela Business Process
Management Initiative (BPMI), incorporado ao Object Management Group (OMG),
grupo que estabelece padrdes para sistemas de informacéo.

Business Process Modeling Notation (BPMN) é uma notacdo grafica que
transmite a légica das atividades, as mensagens entre os diferentes participantes e
toda a informacdo necessaria para que um processo seja analisado, simulado e
executado. Assim, BPMN cria uma ponte padronizada para a lacuna entre o design
de processos de negocios e implementacdo do processo (OMG, 2009).

De acordo com Recker (2010) e Ko, Lee e Lee (2009) a BPMN € uma notacao
padronizada, utilizada no desenho e modelagem de processos que procura também
facilitar a implantacdo da gestdo desses processos. Muito embora seja um padrdo
de notacéo relativamente novo (langado oficialmente em 2006, pelo OMG e BPMI,
nenhuma outra notagéo tornou-se tao vastamente utilizada em tdo pouco tempo e
com tdo amplo suporte por parte de organizacdes comerciais e educacionais,
influenciando inclusive outras formas de notacdo previamente existentes. Dentre as
vantagens do BPMN destacam-se a melhora no dialogo entre as areas de gestédo e
tecnologia da informacdo e a maior facilidade de traducdo para os cédigos de
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execucdo de processos. Ambos essenciais quando a melhoria de processos é
realizada atraves de automatizacdo (MUCKENBERGER, et al, 2013).

Deve-se ressaltar que um dos drivers para o desenvolvimento de BPMN é
criar um mecanismo simples e compreensivel para a criacdo de modelos de
processos de negdcios, a0 mesmo tempo ser capaz de lidar com a complexidade
inerente aos processos de negocios. A abordagem adaptada para lidar com essas
duas exigéncias conflitantes é organizar os aspectos graficos da notacdo em
categorias especificas. Isso fornece um pequeno conjunto de categorias de notacao
para que o leitor de um diagrama BPMN possa facilmente reconhecer os tipos
bésicos de elementos e compreender o diagrama (OMG, 2009).

A notacdo BPMN, usa um conjunto de figuras que permite diagramar modelos
de processos ajudando a melhorar a gestdo de processos de negécios, documentam
o funcionamento real deles e consegue um desempenho melhor. Utiliza-se uma
linguagem comum para diagramar os processos de forma clara e padronizada, o que
proporciona um entendimento geral e facilita a comunicacdo entre as pessoas (BPM
CBOK, 2013).

A seguir estdo detalhadas as informacgfes sobre cada elemento que contém
um desenho de modelagem de processos. Eles podem ser divididos em: eventos,
atividades e decisdes, estes serdo descritos e demonstrados de acordo com a
necessidade deste estudo.

e Eventos - Acontecem durante o curso do processo de negdcio. Afetam o
fluxo e pode ter uma causa. Eventos, sdo representados por circulos vazados
para permitir sinalizacdo que identificardo os gatilhos ou resultados. Os tipos de

eventos sao: Inicio, Intermediario e Final.

Quadro 1 -Tipos de Eventos

Eventos de Inicio

Tipo nenhum: Usual para inicio de processo, quando nao incorrer
em nenhum dos tipos anteriores.

Eventos de Fim

Tipo nenhum: Usual para finalizar o processo, quando n&o incorrer
em nenhum dos tipos anteriores.
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Fonte: OMG, 2011

e Atividades - E um termo genérico para o trabalho que a organizacao realiza.

Pode conter uma ou mais tarefas em niveis mais detalhados. Os tipos de

atividades que podem fazer parte de um processo de negdocio S80: processos e

subprocessos.

Quadro 2 - Tipos de Atividades

Atividades

Tipo Nenhum: E o tipo genérico de atividade, normalmente utilizado
nos estagios iniciais do desenvolvimento do processo.

(= . - ~ . .

& Tipo Manual: Atividade ndo automaética, realizada por uma pessoa,
sem uso do sistema.

& Tipo Servico: Atividade que ocorre automaticamente, ligado a
algum tipo de servi¢o, sem necessidade de interferéncia humana.

Tipo Usuario: Usado quando a atividade é realizada por uma
pessoa com o auxilio de um sistema.

Fonte: OMG, 2011

Quadro 3 - Tipo de Subprocesso

Subprocessos

(e ]

Tipo Incorporado: Quando uma atividade contém outras atividades.
O subprocesso é dependente do processo, mas possui fluxo préprio.

Fonte: OMG, 2011

e Decisfes - Sdo usadas para definir que rumo o fluxo vai seguir e controlar

suas ramificacbes. A forma grafica € um losango com as pontas alinhadas

horizontal e verticalmente.

Quadro 4 - Tipo de Decisdo

Decisdes

Decisdo exclusiva baseada em dados: Quando existe uma
decisdo e somente um dos caminhos pode ser escolhido. Um dos
caminhos deve ser o padrdo, sendo ele o Ultimo a ser considerado.
Antes da decisdo, inevitavelmente, deve haver uma atividade que
forneca dados para a tomada de deciséo.

Fonte: OMG, 2011
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Quadro 5 - Tipos de Objetos de Conexao

Objetos de Conexao

3 Fluxo de Sequéncia: E usado para mostrar a ordem em que as
atividades sdo processadas.

Associacgéo: E usada para relacionar informagées com objetos de
- —— fluxo. Texto e graficos que ndo fazem parte do fluxo pode ser
associados com os objetos de fluxo.

Fonte: OMG, 2011

Héa ainda duas maneiras que dizem respeitos as formas de agrupamento dos
elementos de modelagem primaria através de Swimlanes, que sao: Pools (piscinas)

e Lanes (raias).

Quadro 6 - Tipos de Agrupamento dos Elementos

Swimlanes

Pools (Piscinas) - Representa um participante dentro do
processo, podendo atuar como uma Lane para separar um
conjunto de atividades de outro Pool.

Lanes (Raias) - E uma subparticdo dentro de um Pool de
forma horizontal ou vertical. Também sao usadas para
organizar e categorizar as atividades, contribuindo para
seu aumento.

Fonte: OMG, 2011

As principais caracteristicas que podemos identificar na modelagem através
da BPMN, sao icones organizados em conjuntos descritivos e analiticos para
atender a diferentes necessidades de utilizacdo e permitir indicacdo de eventos de
inicio, intermediério e fim; fluxo de atividades e mensagens. Esta notacédo pode ser
usada para apresentar um modelo de processos para publicos-alvo diferentes e
ainda para simular um processo de negd6cio com um motor de processo. Tem como
vantagens o uso e entendimento difundido em muitas organizacdes e versatilidade

para modelar as diversas situacdes de um processo (BPM CBOK, 2009).
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3.4 Laboratorio de Tecnologias 3D - LT3D

O Laboratério de Tecnologias 3D — LT3D, é uma unidade dentro do Nucleo
de Tecnologia Estratégica em Saude — NUTES, onde estdo alocados em uma
Instituicdo de Ensino Superior, na Universidade Estadual da Paraiba — UEPB, na
cidade de Campina Grande. Teve seu inicio em 2012 e tem se dedicado a pesquisa,
desenvolvimento e aplicagbes da Manufatura Aditiva nas é&reas médica e
odontologica para planejamentos cirurgicos. O Nudcleo de Tecnologias Estratégias
em Saude (NUTES) é resultado de um convénio entre a Universidade Estadual da
Paraiba (UEPB) e a Financiadora de Estudos e Projetos (FINEP) e o Ministério da
Saude (MS). O projeto vem sendo executado com o suporte da Fundacdo Parque
Tecnologico da Paraiba (PaqTcPB).

O LT3D, tem como objetivo oferecer servicos de Manufatura Aditiva na area
da saude, no universo da pesquisa, extensdo e prestacdo de servicos para a
comunidade.

O NUTES possui parcerias de Cooperagdo Técnica com o Institute of
Experimentelles Software Engineering — IESE, unidade do Instituto Fraunhofer da
Alemanha. Atualmente o NUTES possui convénios com Instituto Nacional de
Tecnologia (INT), Centro de Tecnologia da Informacdo Renato Archer (CTI) e
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).
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4. METODOLOGIA CIENTIFICA

4.1. Delineamento do Estudo

Este estudo € classificado como uma pesquisa descritiva, com andalise
qualitativa, delineada através de estudo de caso.

4.2. Visao geral do estudo
Na Figura 9, sdo apresentadas as etapas a serem seguidas para atingir o

objetivo geral deste estudo.

Figura 9 - Etapas do estudo

Analise Requisitos Norma ISO 9001:2008

Avalia¢do Organiza¢do de MA em saude que possui SGQ

Elaboracdo Proposta de Escopo

Metodologia de Implantacdo

Mapeamento Estruturado de Processos

Fonte: Elaborada pelo autor

4.2.2 Descrigao das Etapas do Estudo

4.2.2.1 Analise dos Requisitos da Norma NBR ISO 9001:2008

Para a construcao inicial deste estudo, foi realizado um workshop de 16 horas
com um grupo de pessoas de comum interesse nesta norma, membros do
Laboratério de Tecnologias Tridimensionais (LT3D), que esta inserido no Nudcleo de
Tecnologias Estratégicas em Saude - NUTES, para interpretar a NBR ISO
9001:2008. Na oportunidade, além da interpretacéo, foram discutidos 0s requisitos
desta norma como ferramenta para implantacdo de um Sistema de Gestdo da

Qualidade (SGQ) em organiza¢gbes de Manufatura Aditiva (MA) aplicadas a saude,
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além da inclusdo de requisitos ndo obrigatorios especificos para este tipo de

organizagao.

4.2.2.2 Avaliacdo da Organizacdo de MA em saude que possui SGQ

Para avaliacdo da organizacdo de MA em saude que possui um SGQ
implantado com base na NBR ISO 9001:2008, foi desenvolvida uma pesquisa
descritiva sob forma de estudo de caso, através de entrevista. Este foi realizado
através de visita in loco. De acordo com Cervo, Bervian e Da Silva (2007) a pesquisa
descritiva observa, registra, analisa e correlaciona fatos colhidos da propria
realidade. Segundo Barros e Lehfeld (2000) o estudo de caso se volta a coleta e ao
registro de informagfes sobre um ou varios casos particularizados, elaborando
relatorios criticos, organizados e avaliados, dando margem a decisbes e
intervencdes sobre o objeto escolhido para a investigacdo, que pode ser uma
comunidade, uma organizacdo, uma empresa, etc. Cervo et al., (2007) ainda relata
gue a coleta de dados envolve diversos passos como: a elaboracdo do instrumento
de coleta, a sua programacdo e também o tipo de dados e de coleta, como por
exemplo, através de entrevista, que segundo 0s pesquisadores recorrem a esta
técnica quando tém a necessidade de obter dados que ndo podem ser encontrados
em registros e fontes documentais e sim que podem ser fornecidos por certas
pessoas.

O estudo de caso foi aplicado na Divisdo de Tecnologias Tridimensionais
(DT3D), que € uma unidade de competéncia do Centro de Tecnologia da Informacéo
Renato Archer (CTI). Esta, que é uma organizacdo de Manufatura Aditiva que se
disp0s a participar da pesquisa e possui cerificacdo NBR ISO 9001:2008.

4.2.2.3 Elaboracao Roteiro de entrevista para estudo de caso

O estudo de caso foi conduzido através de entrevista e pelo
acompanhamento das atividades da organizacdo. Um roteiro de pesquisa foi
elaborado a partir de dados recolhidos das diretrizes que regem a NBR ISO
9001:2008. Este roteiro contém perguntas relacionadas aos itens desta norma,
adicionadas a outras propostas em conjunto com os autores deste estudo, a fim de
extrair informacdes sobre a implantacédo do Sistema de Gestao da Qualidade (SGQ),
bem como os impactos, beneficios e resultados alcancados pela organizagcao

escolhida para este estudo. Esse roteiro pode ser observado na Quadro 7:
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Quadro 7 - Roteiro de Entrevista para Estudo de Caso

ROTEIRO ENTREVISTA

Nome

Inicio de Funcionamento
Caracterizagdo da organizagéo Localizacsio

Ramo de atuacdo

N° de Funcionarios

Norma adotada

Linha(s) de produtos certificada
Escopo de Certificacéo Data de certificacdo

Organismo Certificador

M? de renovacfies da certificacdo
Motivacdo para certificacdo
Responsavel pela decisdo

Inicio da Implantacdo

Fim da Implantacdo

Duracdo da Implantacdo (meses)
Processo de Implantagéo Responsével pela implantacdo
Equipe envolvida (Quantidade)
Equipe envolvida (Perfil)

Uso de consultoria externa?
Dificuldades encontradas
Documentos elaborados {Procedimentos, Instrugdes, Registros) - Quantitativo?

Metodologia de Implantagdo
Documentos elaborados {Procedimentos, Instrucdes, Registros) - Quais?

Beneficios diretos obtidos
Beneficios indiretos obtidos
Resultados qualitativos
Resultados quantitativos

Beneficios e Resultados Alcangados

Fonte: Elaborado pelo autor

4.2.2.4 Elaboracao da Proposta de Escopo para implantacdo de SGQ

A partir do estudo da norma, foi elaborada uma proposta de escopo adequada
para NBR ISO 9001:2008, que atendesse as necessidades especificas de
organizacbes de Manufatura Aditiva em Saude. Este modelo foi desenvolvido
através da construcdo de um projeto de Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ),
gue consistiu em levantar informacdes, através da analise das necessidades
especificas e elaboragéo da solugéo utilizada para desenvolver o sistema com base

nos requisitos da norma.

4.2.2.5 Desenvolvimento da Metodologia de Implantacéao

Para se chegar ao objetivo geral deste estudo que é projetar um modelo
metodoldgico especifico para organizagées de Manufatura Aditiva (MA) aplicadas a
saude, foi feito a adequacgéo dos itens da norma NBR ISO 9001:2008 em forma de
etapas com uma breve descricdo, para estes tipos de organizacfes. As etapas
dizem respeito aos passos que devem ser seguidos para se implantar um SGS
baseado na NBR ISO 9001:2008. O Desenvolvimento desta metodologia foi

construida a partir dos resultados obtidos com o estudo dos requisitos da norma
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NBR ISO 9001:2008, com o estudo de caso aplicado na DT3D/CTI e ainda com o
Projeto de sistema que fora construido.

4.2.2.6 Elaboracdo Mapeamento estruturado de processos

O Mapeamento dos processos foi aplicado no Laboratorio de Tecnologias 3D
— LT3D que é um dos laboratério do NUTES. Para que este, fosse estruturado e
apresentado, utilizou-se a metodologia de Gerenciamento de Processos de Negdcio
(BPM), que segundo o guia BPM CBOK (2013) representa uma nova forma de
visualizar as operacdes de negocio que vai além das estruturas funcionais
tradicionais. Essa visdao compreende todo o trabalho executado para entregar o
produto ou servico de um processo, independente de quais areas funcionais ou
localizacBes estejam envolvidas. Para alcancar o objetivo deste método, aplicou-se
as etapas de Analise de Processos e Modelagem de Processos de Negdcio.

De acordo com o Guia BPM CBOK (2013), o primeiro passo no
estabelecimento de um novo processo ou atualizacdo de um existente é criar um
entendimento comum sobre 0 estado atual dos processos e seu alinhamento com os
objetivos de negécio. Esta, compreende a etapa de Analise de Processos, a qual
buscou entender o processo no escopo da organizacdo do Laboratério de
Tecnologias 3D — LT3D.

A etapa de Modelagem de processos de Negocio, por sua vez, é definida
como o conjunto de atividades envolvidas na criagdo de representacbes de
processos de negdcio existentes ou propostos de maneira completa e precisa sobre
(BPM CBOK, 2013). Nesta etapa, foram desenhados os processos de negdcio
primarios ponta a ponta.

A notacdo adotada para a padronizagcdo da diagramacgao dos fluxos de
trabalho existentes no Laboratorio de Tecnologias 3D — LT3D, foi a BPMN (Process
Model and Notation) que € uma notacdo padronizada, utilizada no desenho e
modelagem de processos a qual, procura também facilitar a implantacdo da gestéao
desses processos.

Para a criacdo dos diagramas e mapas dos processos do LT3D, foi utilizado a

ferramenta de modelagem Bizagi Modeler, que é a solugéo lider em BPM.
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5. RESULTADOS

5.1 Aplicacao Estudo de caso

Para melhor compreenséo do funcionamento de um Sistema de Gestdo da
Qualidade (SGQ) de organizacdes de Manufatura Aditiva (MA) que ja possuem
certificacdo NBR 1SO 9001:2008 foi aplicado um estudo de caso em uma
organizagdo deste tipo. O estudo de caso foi conduzido através do roteiro de
entrevista mostrado através do quadro 7.

O estudo de caso foi aplicado na Divisdo de Tecnologias Tridimensionais
(DT3D), que € uma unidade de competéncia do Centro de Tecnologia da Informacéo
Renato Archer (CTI), unidade de pesquisa do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e
Inovacdo (MCTI) que atua na pesquisa e no desenvolvimento em tecnologia da
informacéo.

A DT3D, desde 1997, tem se dedicado a pesquisa, desenvolvimento e
aplicacoes tecnologicas em diversas areas do conhecimento, apoiando a industria, a
area médica e projetos de pesquisa internos e em parceria com Varias
universidades. Atualmente, destacam-se as atividades na area médica, com apoio a
centenas de hospitais, difusao e servicos tecnoldgicos de apoio ao desenvolvimento
industrial no Pais, bem como as atividades de pesquisa basica e as aplicadas a
sociedade. Estas atividades estdo abrigadas em trés grandes programas: o ProMed
- com foco nas pesquisas, desenvolvimentos e aplicacbes de tecnologias 3D; o
Prolnd - como apoio ao desenvolvimento industrial; e 0 ProExp - como um programa
de difusdo e aplicagbes ndo convencionais de tecnologias 3D para experimentos
cientificos. Estes programas funcionam de forma integrada como uma estratégia de
buscar parcerias na induastria, universidades e outros centros de P&D de modo a
retornar sob a forma de inovagfes, publicacdes cientificas, difusdo tecnoldgica e
servigos relevantes para a sociedade (MGQ/DT3D, 2013).

A divisdo conta hoje com 30 colaboradores, sendo seis servidores federais,
oito em regime CLT por meio de fundagéo de apoio e mais dezessete entre bolsistas

e estagiarios.

5.1.1 Processo de Implantagdo SGQ
A organizacdo buscou a Implantacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade
através da NBR ISO 9001:2008 a fim de obter e demonstrar confianca nos seus

processos e, consequentemente, nos projetos e servicos, para que fossem
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realizados de modo a atender aos requisitos e a satisfacdo dos clientes, além de
buscar a melhoria dos seus processos produtivos e de gestao.

O processo de implantacéo teve duracdo de 32 meses, iniciou em meados de
abril de 2009 e foi finalizada em novembro de 2011, quando a DT3D obteve a
certificacdo através do organismo certificador BUREAU VERITAS CERTIFICATION,
com validade até novembro de 2014.

O escopo alcancado foi o de Projetos de Pesquisa e Desenvolvimento
(P&D) e prestacdo de servicos baseados em tecnologias tridimensionais para
as areas industrial e médica e pesquisa experimental, incluindo as atividades
de Prototipagem R&pida, Impressdo 3D, avaliacdo técnica e reconstrucao de
Imagens.

Na oportunidade da construcdo deste estudo de caso, a DT3D acabara de
passar por uma recertificagcéo.

O responséavel pela decisdo da implantacdo do SGQ foi o chefe da DT3D o
Dr. Jorge Vicente Lopes da Silva. A equipe formada para implantar o SGQ foi
composta por cinco integrantes da divisdo, dentre estes o representante da direcao,
sendo este o chefe da DT3D e um especialista na NBR ISO 9001:2008.

5.1.2 Metodologia da Implantacéo

Para determinar os processos de prestacdo de servigos, inclusive as
atividades dos processos de apoio necessarios para o Sistema de Gestdo da
Qualidade (SGQ) e sua aplicacdo, foi utilizado o diagrama da tartaruga. Barnes
(1982) afirma que € uma técnica para se registrar um processo de maneira
compacta, a fim de tornar possivel a compreensdo e posterior melhoria de um
processo.

Foi feito um diagrama para cada um dos processos da DT3D necessarios
para o desenvolvimento do Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ), tais como:
Direcdo, Gestdo da Qualidade, Administracdo, Producdo, PROIND, PROMED,

PROEXP, Projetos, de acordo com o formato mostrado no quadro 8.
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Quadro 8 - Formato do Diagrama que demonstra 0os processos do DT3D

PROCESSO

MATERIAL/EQUIPAMENTOS/INFRAESTRUTURA = COMPETENCIA/HABILIDADES/TREINAMENTOS

ENTRADA ATIVIDADES SAIDA

DOCUMENTAGCAO MONITORAMENTO E MEDIGAO

Fonte: (MGQ/DT3D, 2013)

Em cada item do diagrama é descrito 0 que cada processo precisa para ser
desempenhado. E importante chamar atencdo para os itens Documentacdo e
Monitoramento e Medicdo, pois nestes séo citados os Procedimentos da Qualidade
(PQ), as Instrucdes de Trabalho (IT), os Documentos da Qualidade (DQ) que cada
processo necessita para ser acionado e ainda os Registros da Qualidade (RQ) que
precisam ser feitos ao final de cada procedimento.

De acordo com o item 4.1 da norma que trata dos requisitos gerais da NBR
ISO 9001:2008, a organizacdo deve: determinar 0S processos necessarios para o
Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) e sua aplicacdo por toda a organizacgao;
determinar a sequéncia e interagcdo desses processos; determinar critérios e
métodos necessarios para assegurar que a operacao e o controle desses processos
sejam eficazes; assegurar a disponibilidade de recursos e informagfes necessarias
para apoiar a operacdo e 0 monitoramento desses processos; mensurar onde
aplicavel e analisar esses processos; implementar acdes necessarias para atingir os
resultados planejados e a melhoria continua desses processos.

Com isso, o0 Manual da Qualidade (MQ) desta organizacdo descreveu em

niveis, como seria a estrutura da documentacdo da DT3D. O documento de nivel 1
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o Manual da Qualidade, que descreve todo SGQ, a politica, os objetivos e as
responsabilidades da divisdo. Os documentos de nivel 2, foram elaborados na forma
de Procedimentos da Qualidade, onde é descrito todo desdobramento das etapas de
cada processo. Os

documentos de nivel 3, foram elaborados na forma de Instrucbes de Trabalho e
Documentos da Qualidade, nos quais sao descritas detalhadamente e
sequencialmente toda atividade que deve ser feita para se obter o resultado de um
determinado procedimento, no caso da DT3D foi determinado que sé seria feito
Instrucdo de Trabalho quando a atividade executada fosse considerada critica
dentro do SGQ. Nos documentos de nivel 4, sdo evidenciados os procedimentos
realizados, na forma de Registros da Qualidade, que sado emitidos para mostrar de
forma objetiva que as atividades foram realmente executadas.

De acordo com o item 4.2.1, que trata das generalidades dos Requisitos de
documentacdo da NBR ISO 9001:2008, a documentacdo do SGQ deve incluir:
declaracbes documentadas de uma Politica da Qualidade e dos objetivos da
qualidade; um Manual da Qualidade; procedimentos documentados e registros
requeridos por esta norma; documentos, incluindo registros, determinados pela
organizacd0 como necessarios para assegurar o planejamento, a operacdo e 0
controle eficazes de seus processos.

Em atendimento a norma a DT3D, possui dez procedimentos documentados,
um Manual da Qualidade da DT3D, oito Procedimentos da Qualidade previstos na
norma e uma Instrucdo de Trabalho para Manufatura Aditiva. Ha também seis
Documentos da Qualidade, relacionados aos objetivos e indicadores da qualidade, a
matriz de responsabilidade e autoridade, aos equipamentos de protecao individual,
ao perfil dos profissionais da divisdo, a especificagdo dos itens criticos como
materiais, insumos e servicos e o0 Ultimo para o apontamento de falhas nos
processos.

De acordo ainda com a norma foram feitos diversos Registros da Qualidade,
dentre eles, lista mestra dos documentos do SGQ, ata de reunides, plano de agbes
e de treinamento e avaliacdes de sua eficacia, analise critica de pedidos e propostas
de produtos, registros dos processos e check list de todas as impressoras 3D da
divisdo, registro do controle da producao, relatérios de manutencéo das Impressoras
3D, solicitagdo e controle de agbOes corretivas e preventivas, indicadores

consolidados, plano de auditorias internas, pesquisa de satisfacao de cliente, dentre
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outros.

Todos o0s Procedimentos, Registros e Instrugcbes de trabalho séo
desempenhados por pessoas chaves na organizacdo, em formato digital, porém
com circulagcdo manual dentro da divisdo, tornando-se assim um risco de perda de
dados e informacgdes, uma vez que pode acontecer algum erro humano no decorrer
do processo. Mesmo com este formato de documentacéo, ndo ha relatos de erros
cometidos, assim foram desenvolvidos mais de 4.000 mil casos de sucesso no
programa PROMED, para intervencdes cirurgicas e reducdo de custos.

A DT3D também conta com processos de apoio, uma vez que esta
organizagdo € uma unidade do CTI. Sdo eles: DSC - Divisdo de Suporte
Computacional, divisdo responsavel pelo suporte e manutencdo da infraestrutura
computacional; DINF - Divisdo responsavel pela manutencdo dos itens de
Infraestrutura; DSUP - Divisdo de Suprimentos e Servicos, divisdo responsavel por
realizar as compras de suprimentos e servigos, quando adquiridos com recursos
diretos do Orcamento Geral da Unido (Governo Federal), nesses casos cabe a
DT3D a especificacao técnica dos itens de compra e, apos o recebimento, verificar
se estdo de acordo com os requisitos especificados; DRH - Divisdo de Recursos
Humanos, divisdo responsavel pela guarda da documentacdo dos colaboradores da
DT3D com vinculo empregaticio com o CTIl; FACTI - Fundacdo de apoio a
Capacitacdo em Tecnologia da Informacéo, no que diz respeito a pessoa juridica de
direito privado, sem fins lucrativos, dotada de autonomia administrativa, patrimonial e
financeira, cuja principal atividade € dar apoio ao CTI, complementando seus
recursos humanos e materiais, de modo que agiliza a interacdo do CTI com o
mercado (MSQ, 2013).

Dentro do SGQ da DT3D a FACTI assume a intermediag&o entre a divisao e
seus clientes, no que se refere a venda, recebimento e administracdo de parte dos
recursos auferidos pela divisdo, através da prestacdo de servicos. E responsavel
pela compra de suprimentos e servi¢os, fornecer méo de obra especializada para
complementar a equipe da DT3D e guarda documentagdo destes colaboradores
(MSQ, 2013).

E importante ressaltar que os biomodelos impressos no programa PROMED s&o
em quase sua totalidade gratuitos, ja que as solicita¢cdes sdo advindas de médicos
e/ou hospitais do setor publico, ainda assim, quando estes sdo do setor privado 0s

biomodelos sdo confeccionados a pedido do médico, para pacientes que nao
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possuem recursos. As solicitagdes processadas na DT3D vém de todas as regides
do pais e até mesmo de outros paises com o0 apoio do Ministério da Saude (MS),
que aporta grande parte dos recursos financeiros. Além deste o MS também é

interveniente dos projetos de pesquisa e extensao.

5.1.3 Beneficio e Resultados alcangcados com a Implantagao

De acordo com o chefe da DT3D, Dr. Jorge Vicente, almejou-se com a
implantacdo do SGQ a padronizacdo e sistematizacdo do que ja havia na diviséo,
uma vez que eles ja tentavam reproduzir um modelo de sistema quando ainda nao
tinham a certificacdo. Com a implantacdo, além de conseguir padronizar todo o
sistema de acordo com a NBR ISO 9001:2008, passou-se a demonstrar indicadores
ao Ministério da Saude, podendo entdo explicitar em nameros e processos todo
avanco que a organizacdo alcancou. Ademais, foi construido um organograma de
atividades, o qual trouxe clareza de atribuicbes e organizagcdo dentre o0s
funcionarios, harmonizando assim o ambiente de trabalho. Como também a
padronizacdo dos procedimentos, trouxe mais seguranca para o desempenho das

atividades e possibilidade de enxergar possiveis melhorias.

5.2 Construcao do Projeto de Sistema

Ao final das discussfes acerca dos requisitos da NBR 1SO 9001:2008, um
modelo de adequacéo da norma foi criado na forma de um projeto de sistema, o qual
foi construido de acordo com as necessidades especificas de organizacbes que
utilizam a Manufatura aditiva aplicada a satde como seu principal processo.

Este projeto de sistema foi construido a partir de andalises dos processos
desenvolvidos pelo Laboratério de Tecnologias Tridimensionais — LT3D/NUTES.
Assim, foram levantas informacdes acerca das atividades que compunham o
processo desenvolvido por esta organizagcdo. Para tanto, foi criado um fluxo com a
sequéncia das atividades presentes durante o0 processo ponta a ponta para a
confeccao do produto do laboratério, que é o biomodelo.

ApoOs esta etapa, o fluxo das atividades foi inserido em um Pools (piscina),
que € uma técnica de agrupamento de elementos de modelagem primaria, onde
cada uma das atividades que faz parte do processo ponta a ponta do LT3D, foi
correlacionada com o item da norma que fazia referéncia a cada uma destas, como

pode ser observado na Figura 10.
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cesso LCS/NUTES

A modelagem do Projeto de Sistema de Gestdo para organizacoes de MA em

Saude, foi baseada no Macroprocesso do Laboratorio de certificacdo de Software

(LCS) do NUTES, que por sua vez esta passando pela implantacdo da NBR ISO

17025:20009.

A descricéo deste Projeto de Sistema comeca com Contato com cliente, que

€ a etapa inicial do processo, onde ha o primeiro contato entre o cliente e 0 LT3D. A
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segunda etapa € o Planejamento da Solicita¢cdo, onde o produto do contato entre o
LT3D e o cliente é a solicitacdo do biomodelo e sera avaliado o possivel
recebimento da demanda. A terceira etapa € Planejamento da demanda, na qual o
pedido do cliente vai ser protocolado e planejado. A Quarta etapa é Tratamento de
Imagem, a qual trata as imagens de Tomografia ou ressonancia. A quinta etapa € a
da Impresséo propriamente dita, onde o biomodelo é impresso. A sexta etapa € a
Entrega, onde o biomodelo ja impresso sera enviado para o cliente. A sétima etapa
é Cliente, onde este sera avisado que o biomodelo esta pronto e que ja foi enviado.
A oitava etapa e Ultima € Verificacdo e Aplicacédo do Produto, onde o biomodelo
sera rastreado quanto ao seu uso. Ha ainda, a etapa de Aquisi¢cdo, que nédo faz
parte do fluxo principal, que diz respeito a compra de matéria-prima para
desenvolvimento do biomodelo.

A ilustracdo mostra a correlacdo que cada atividade do processo tem com 0s
itens da norma NBR I1SO 9001:2008, o que facilita a compreensdo no momento de
planejar a implantacdo de um SGQ para este tipo de organizacdo, uma vez que o
Projeto de Sistema mostra de forma clara e rapida os requisitos que devem ser
contemplados nas descricbes das atividades do processo, mostrando entdo, que
delimitar o escopo de uma organizacédo através de um projeto de sistema € benéfico,
pois este auxilia os envolvidos na implantacdo do SGQ. E possivel ainda observar
através deste modelo, quais séo as etapas criticas do processo para organizacoes
de MA em saude e além disso, identificar quais os itens da norma NBR ISO

9001:2008 sao comuns a todo o processo destas organizacoes.

5.3 Proposta Metodologia de Implantacéo para Organizacdes de MA em Saude

Esta proposta metodologica foi desenvolvida com base nas etapas anteriores
deste estudo e ainda a partir da NBR 1SO 9001:2008. A partir da criacdo do projeto
de sistema foi possivel ter uma visdo das atividades que fazem parte do processo
das organizacdes de Manufatura Aditiva com aplicacdo para a saude e ainda uma
nocdo de como devemos conduzir 0S passos para construcdo da metodologia de
Implantacao.

A Figura 11 mostra a proposta de representacdo esquematica das etapas a
serem seguidas para uma metodologia de Implantacdo de um Sistema de Gestéo da
Qualidade (SGQ) em organizacdes de Manufatura Aditiva (MA) com aplicacédo para

a saude.
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Figura 11 - Esquema Etapas Metodologia de Implantagéo

Fonte: Elaborada pelo autor

A metodologia proposta tem como intuito servir de base para que
organizacfes que utilizam a Manufatura Aditiva para aplicacdes em salde, tenham
um norte no momento que decidirem implantar um Sistemas de Gestdo da
Qualidade. Esta foi adaptada de outros estudos, porém com foco neste tipo de

organizacao.
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5.3.1 Etapa 1 — Entendimento da organizagao

No momento que se toma a decisdao de implantar um SGQ em uma
organizacao, todos os envolvidos no processo devem entender minuciosamente qual
a sua missao, qual principal produto ou servico oferecido, qual a relacdo da
organizacdo com o cliente, qual a matéria prima oferecida, quais sdo 0s seus
fornecedores. Em linhas gerais, deve haver por parte de todos um entendimento

claro do negocio que a organizacao oferece (CARNEIRO, 2013).

5.3.2 Etapa 2 — Plano de Implantacéao

O Plano de acéo é o primeiro passo no ciclo continuo do PDCA. Neste, deve-
se estabelecer os objetivos e processos necessario para alcancar os resultados de
acordo com os requisitos dos clientes e politicas da organizacdo (MELLO et. al.,
2009). Ele gera recursos limitados, em prazos definidos e com requisitos

especificados.

Quadro 9 - Plano de Implantacdo NBR ISO 9001 para organiza¢des de MA em Saude

Planejamento da implantagdo da Norma Unidade de

NBR 1SO 9001:2008 Tempo
Elaborar do plano de agéo para implantacdo dos requisitos 01 Més
Definir das etapas criticas para implanta¢édo da NBR ISO 9001 no LT3D 01 Més
Realizar de diagnéstico das opera¢des do LT3D, em suas diversas areas e
subareas, quanto ao atendimento dos requisitos da norma NBR ISO 01 Més
9001:2008.
Identificar das necessidades para atendimento aos requisitos da norma 01 Més
Elaborar projeto do sistema, correlacionando cada requisito da norma aos 01 Més
processos, atividades e tarefas operacionalizadas no NUTES.
Elaborar Manual de Qualidade 02 Meses
Definir matriz de responsabilidades, integrando requisitos da norma a areas
de atividades e processos. 02 Meses
Orientacdo continuada no mapeamento de processos, a elaboragéo de
procedimentos e instru¢des de trabalho, bem como outros tipos de padrées 05 Meses
e/ou normas necessarios a implantagédo da norma ISO NBR ISO 9001:2008
Elaborar documentacao do SGQ 06 Meses
Acompanhar implantacdo das solu¢des necessarias e se necessario,

06 Meses

assessorar treinamentos internos.

Capacitar em Sistema da Qualidade (Norma NBR ISO 9001:2008) 01 Més




56

Definir (conjunta com a equipe interna, sempre que possivel) da forma de

atendimento aos requisitos da norma. 05 Meses
Acompanhar e avaliar da pertinéncia das solu¢fes adotadas 03 Meses
Identificar ajustes necessarios, correcdes e/ou melhorias. 03 Meses
Aplicar das medidas necessarias 03 Meses
Validar as solu¢des, devidamente formalizadas 03 Meses

Implantar sistema de auditorias internas -

Entre 12 e 16
meses

Total

Fonte: Elaborada pelo autor, com base na NBR ISO 9001:2008

5.3.3 Etapa 3 — Construcéo do Projeto de Sistema

O Projeto de sistema mostra de forma clara a relacdo das atividades do fluxo
do processo primario de uma organizacdo com os itens da norma, para que se
possa ter uma visdo geral de quais requisitos sdo essenciais para um determinado
processo. No caso de Organizacbes de Manufatura Aditiva em Saulde, esta etapa
mostra-se til, uma vez reduz o tempo de estudo da adequacdo dos requisitos da

norma com O processo ponta a ponta da organizagao.

5.3.4 Etapa 4 — Definicédo da Politica e dos objetivos da Qualidade

A maioria das organizacfes traduz suas linhas gerais de conduta que podem
estar sob a forma de uma visdo, ou de uma missdo, ou de uma politica. A visdo
expressa como uma organizacdo estara daqui a alguns anos; A missdo é o
compromisso e o dever da organizacdo para com suas partes interessadas; Uma
politica reflete intencbes e diretrizes globais de uma organizacdo, relativas a
qualidade, expressa pela alta direcdo; Os objetivos da qualidade precisam ser
consistentes com a politica da qualidade e com o compromisso para melhoria
continua (MELLO et. al., 2009).

5.3.5 Etapa 5 — Estruturacao organizacional

E necessario que sejam apontados os responsaveis por cada tarefa dentro do
Sistema de Gestdo da Qualidade. Um organograma representa a estrutura formal da
organizacdo num determinado momento, este deve ser usado como instrumento de
trabalho, com facil leitura, para permitir boa interpretacdo dos componentes da
organizacao.

A melhor maneira de assegurar isto é a designacdo de um Responsavel da

Qualidade (RQ), que ter4 como atividades principais: A designacdo e a formacao
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das pessoas que o assistem no desenvolvimento dos documentos da qualidade; A
comunicacdo com a direcdo para questdes estratégicas relacionadas com o SGQ; A

garantia do desenvolvimento continuo do SGQ empresa (ABNT, 2008)

5.3.6 Etapa 6 — Modelagem de Processos

A modelagem dos processos de uma organizagdo é uma agado importante
durante a implantacdo de um SGQ, pois € uma forma gréfica de tornar transparente
a maneira de como uma organizacao trabalha, permitindo uma visao sistémica e
integrada dos processos. Esta etapa esta estrategicamente nesta ordem, pois
depende das etapas anteriores para ser realizada.

De acordo com Chambert — Loir (2006) a modelagem representa as
sequéncias e interacdes dos processos de uma organizacao, proponha-se entao
fazer as seguintes atividades:

1. Listar os produtos fornecidos pela empresa,;

2. ldentificar todas as atividades envolvidas com a realizacéo de cada produto;
3. Para cada um destes produtos, agrupar e ordenar as suas atividades;

4. ldentificar conjuntos de atividades que podem caracterizar fases distintas;

5. Relacionar e ordenar 0os processos entre eles.

5.3.7 Etapa 7 — Definicéo de Indicadores

No desenvolvimento de um SGQ conforme a norma NBR I1SO 9001:2000, é
muito importante para organiza¢des a oportunidade de desenvolver ferramentas de
medicdo de desempenho que nédo sejam s6 indicadores financeiros.

O método de desenvolvimento de indicadores é simples, mas uma grande
reflexdo sobre os objetivos da empresa € necessaria, assim, pode-se seguir quatro
etapas para definir indicadores (CHAMBERT - LOIR, 2006):

1- Relacionar os objetivos estratégicos definidos com os processos da
empresa, ou seja, para cada objetivo, listar os processos pertinentes;

2- Para cada processo identificado, dar o objetivo especifico do mesmo;
3- Definir um indicador para cada objetivo de processos e determinar as
caracteristicas do indicador;

4- Estabelecer metas para os indicadores relacionados aos objetivos dos

processos.
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5.3.8 Etapa 8 — Documentagdo SGQ
Todo Sistema de Gestdo da Qualidade deve incluir itens sugeridos pela
norma como procedimento documentado, que significa que 0 processo é

estabelecido, documentado, implementado e mantido (ABNT, 2008), sao eles:

Quadro 10 - Documento do SGQ - NBR I1SO 9001:2008

Documentos SGQ Item NBR ISO 9001:2008

Manual da Qualidade 4.2.2
Controle de Documentos 4.2.3
Controle de Registros 4.2.4
Auditoria Interna 8.2.2
Controle de Produto N&o - Conforme 8.3

Acéao corretiva 8.5.2
Acao preventiva 8.5.3

Fonte: (ABNT, 2008)

5.3.9 Etapa 9 — Disseminacao dos Documentos

Todos os integrantes da organizagdo devem durante todo o desenvolvimento
do sistema, estar cientes da politica e dos objetivos da qualidade e serem
comunicados sobre os avanc¢os do Projeto durante a implantacdo do SGQ, uma vez
gue para o sucesso do funcionamento de um SGQ, tudo que faca parte deste deve

estar disseminado por toda a organizagéo.

5.3.10 Etapa 10 — Capacitacao de Pessoal

E importante que os envolvidos na implantacdo de um SGQ sejam
capacitados para entenderem os requisitos da norma NBR 1SO 9001:2008. A forma
de realizacdo dos programas de capacitacdo e desenvolvimento € concebida
considerado as necessidades identificadas em aumentar a eficiéncia dos programas
e a motivagao do uso do SGQ (SOARES, 2010).

5.3.11 Etapa 11 — Acompanhamento
Deve haver o acompanhamento de todas as etapas da implantacdo do SGQ

por parte da organizacao, sendo propondo solucdo quando necessario.

5.3.12 Etapa 12 — Auditorias
De acordo com a NBR I1SO 9001:2008, a organizacéo deve executar auditorias



59

internas a intervalos planejados para determinar se o sistema de gestdo da
qualidade: Esta conforme com as disposi¢cdes planejadas na realizacdo do
producdo, com os requisitos da norma e com 0s requisitos do sistema de gestédo da
qualidade estabelecidos pela organizacdo; e se estd mantido e implementado
eficazmente.

Um programa de auditoria deve ser planejado, levando em consideragcéo a
situacdo e a importancia dos processos e areas a serem auditadas, bem como os
resultados de auditorias anteriores. Os critérios da auditoria, escopo, frequéncia e
métodos devem ser definidos. A selecdo dos auditores e a execucdo das auditorias
devem assegurar objetividade e imparcialidade do processo de auditoria.

5.4 Mapeamento do Processo de Nego6cio do LT3D/NUTES;

Um Modelo de Gestao orientado a partir de Processos de Negdcio, oferece
Otimas alternativas para busca de solucdes e alcance da exceléncia organizacional.
Qualqguer organizacao nos dias atuais, esta investindo intensamente em trabalho, a
fim de desenvolver e oferecer produtos e servicos capazes de atender, com niveis
de exceléncia, as necessidades e desejos de seus clientes (PINTO FILHO, 2010).

Para a elaboracdo do Mapeamento de Processo do LT3D/NUTES, utilizou-se
a metodologia de Gerenciamento de Processos de Negocio (BPM) e para que esta
pudesse ser aplicada, dois passos foram executados: Andlise de Processos e a
Modelagem de Processos.

5.4.1 — Andlise de Processos

Para a execucdo da Andlise de Processos, foi necessario entender o
processo no escopo da organizagao. A partir disto, o LT3D foi caracterizado, através
de observagbes in loco das atividades e através de entrevistas com as pessoas
chaves do processo, gerando entdo informagdes para a constru¢do do Processo de
Negocio. O conhecimento das informacbes especificas de cada organizagéo,
juntamente com as metas, missao e visdo da empresa, como comentado por
Machado (2010, citado por Campos et al., 2003), é fundamental para se
compreender o que almeja a instituicdo. Através da valorizacdo desses dados, pode-
se direcionar as acoes ligadas a introducdo do gerenciamento por processos de

maneira a potencializar o alcance dos objetivos organizacionais (MACHADO, 2010).
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5.4.1.1 - Conhecimento Organizacao

O Laboratdério de Tecnologias 3D — LT3D, é uma unidade dentro do Nucleo de
Tecnologia Estratégica em Saude — NUTES, onde estdo alocados em uma
Instituicdo de Ensino Superior, na Universidade Estadual da Paraiba — UEPB, na
cidade de Campina Grande. Teve seu inicio em 2012 e tem se dedicado a pesquisa,
desenvolvimento e aplicagbes da Manufatura Aditiva nas areas médica e
odontologica para planejamentos cirurgicos. O Nudcleo de Tecnologias Estratégias
em Saude (NUTES) é resultado de um convénio entre a Universidade Estadual da
Paraiba (UEPB) e a Financiadora de Estudos e Projetos (FINEP) e o Ministério da
Saude (MS).

O LT3D, tem como objetivo oferecer servicos de Manufatura Aditiva na area
da saude, no universo da pesquisa, extensdo e prestacdo de servicos para a
comunidade. Possui 25 colaboradores, todos com vinculo Institucional
NUTES/UEPB. Destes, sete sao professores doutores, um mestre, nove
mestrandos, sete graduandos e um funcionario técnico-administrativo. A equipe é
bem diversificada, tendo desde odontdlogos, fisioterapeuta, engenheiro mecanico e
de producédo e bacharéis em ciéncia da computacéo.

Esta organizacdo estd no momento liderando a prestacdo de servico de
Manufatura Aditiva para planejamento cirlrgico na maioria dos estados da regido

Nordeste, a demanda esta cada vez mais atrativa para o setor de MA em saude.

5.4.1.2 - Processos da Organizacéo

Conforme afirma De Sordi (2008), é importante ter foco nos processos que
devem ser alvos de melhorias continuas, principalmente quando se esta
pretendendo a implementagdo de um novo modelo gerencial. Kobielski Filho (2009)
e Cruz (2005), sugerem ainda que a organizacdo tenha foco em seus processos
principais, pois sdo esses que realmente agregam valor para os clientes. Assim, o
principal processo que diz respeito a solicitagcéo e entrega do biomodelo realizado no
LT3D, foi desdobrado em quatro subprocessos. A decisdo foi tomada tendo como
referéncia a demanda por pedidos de biomodelos que tem aumentado
consideravelmente més a més. Destaca-se também o desejo do laboratério atender
a esse mercado carente na regido nordeste de forma mais expressiva. Esta etapa do
estudo se dedicou a modelar o processo produtivo para confeccdo e entrega do
biomodelo.
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Os representantes do laboratorio que se dispuseram a patrticipar do estudo
para facilitar a analise do processo, foram a coordenadora do laboratorio, o
funcionario técnico-administrativo e dois alunos de mestrado, todos participantes

ativos de todo o processo.

5.4.2 — Mapeamento e Modelagem do Processo de Nego6cio do LT3D

De acordo com o guia BPM CBOK (2013) no contexto de BPM, "Processos de
Negdcio” sdo compostos por atividades interfuncionais que solucionam uma questao
especifica, uma dessas atividades sd0 0s processos primarios, que representam as
atividades essenciais de todo o processo ponta a ponta. Essa atividade engloba a
compreensao, por exemplo: do fluxo de atividades, regras de negdcio, estrutura
organizacional envolvida, problemas e oportunidades, inputs, outputs, insumos,
tecnologia empregada e recursos humanos envolvidos (KOBIELSKI FILHO, 2009).

Através da observacdo e do acompanhamento de todo processo de negdcio
do LT3D e ainda das informacdes coletadas através de entrevistas informais com a
equipe de colaboradores do laboratério, conseguiu-se reunir um conjunto de
informacdes que possibilitaram a modelagem dos processos deste.

A modelagem dos processos foi feita através da notacdo da BPMN. Segundo
Muckenberger, et al., (2013) a vantagem de se utilizar esta notacdo é a melhora no
dialogo entre as areas da gestao de uma organizacao, trazendo maior facilidade e
traducao para os codigos de execucdo dos processos.

A partir da BPMN e com o uso da ferramenta gréafica Bizagi Modeler, foram
construidos, o digrama e os mapas das atividades do processo de negdcio do LT3D.

O diagrama pode ser observado na figura 12.



Figura 12 - Diagrama — Da solicitacdo a entrega do biomodelo
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A partir da visualizacdo do Diagrama do Processo Primario do LT3D, pode-se
rapidamente identificar quais os subprocessos e em qual setor cada uma esta
inserido. A maneira utilizada para agrupar os elementos do processo, foi Swimlanes
através de Lanes (raias) o que torna a identificacdo ainda mais clara.

Em cada raia esta descrito os setores que fazem parte do LT3D, sao eles:
Secretaria, Setor de Planejamento e Modelagem e Setor de Producdo. Ha ainda
uma raia que diz respeito ao cirurgido, porém este subprocesso ndo faz parte do
escopo do LT3D. Fazem entdo parte deste diagrama quatro subprocessos que se

desdobram em Mapas, estes podem ser vistos nas figuras 13, 14, 15 e 16.
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Figura 13 — Subprocesso 1 — Receber Pedido de Biomodelo
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O Mapa do subprocesso 1 representado pela figura 13 (Receber Pedido de
Biomodelo), mostra os eventos que devem ser atendidos pelo responsavel pela
secretaria e pelo cliente, para receber um pedido de biomodelo. Caso o pedido seja
entregue em maos na secretaria do LT3D e o cliente atenda positivamente a todos o
eventos, 0 subprocesso 1 passa apenas por cinco eventos, todavia, se houver
decisdes negativas, estes podem chegar até sete eventos. Caso o0 pedido seja
envido por e-mail e sigam corretamente o curso dos eventos, estes diminuem para
quatro, ou ainda se passarem por decisfes negativas chegam até cinco eventos.
Podemos entéo inferir, que sempre que os pedidos chegarem por e-mail sdo mais
rapidamente atendidos. O préximo subprocesso € diretamente interligado com o

altimo evento deste subprocesso.
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Figura 14 — Subprocesso 2 - Planejar Confeccao do Biomodelo
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O Mapa do subprocesso 2 representado pela figura 14 (Planejar confecgéo do
Biomodelo), mostra os eventos que devem ser atendidos pelo responsével do setor
de planejamento e modelagem, para analise da midia de imagem, a ser tradada e
para posterior aprovacao do cliente, assim como também mostra 0s eventos que
devem ser seguidos para enviar o arquivo digital ja tratado para o setor de producao.
Como acontece nos anteriores, o proximo subprocesso também tem ligacdo direta

com o ultimo evento deste subprocesso, pois depende deste para ser disparado.
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Figura 15 - Subprocesso 3 — Imprimir Biomodelo
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O Mapa do subprocesso 3 representado pela figura 15 (Imprimir Biomodelo),
mostra os eventos que devem ser atendidos pelo responsavel pelo setor de
producao para o recebimento do arquivo a ser impresso, configuracdo da impressora
para iniciar operacdo, além da limpeza pés impresséao, validacdo do biomodelo e
envio do biomodelo para a secretaria do LT3D. Mais uma vez o préximo e ultimo

subprocesso s6 pode ser disparado, em decorréncia do ultimo evento deste.
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Figura 16 - Subprocesso 4 - Entregar Biomodelo
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O Mapa do subprocesso 4 representado pela figura 16 (Entregar Biomodelo),
mostra os eventos que devem ser atendidos pelo responsével da secretaria, para
apos receber o biomodelo pronto do setor de producéao, embalar, contatar o cliente
para entrega e despachar do pedido. Com a finalizacdo deste subprocesso,

encerram-se as atividades do Processo de Negdcio do LT3D.
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6. CONSIDERACOES FINAIS

O método elaborado procura reunir um conjunto de praticas adaptaveis as
diversas situacbes, pois como afirma De Sordi (2008), as metodologias mais
eficientes para a gestdo de processos nao apresentam um conjunto ordenado e
l6gico de atividades, técnicas e ferramentas, mas sim um conjunto sugestivo de
passos que, conforme a situacdo, podem ser aplicados ou ndo (KOBIELSKI FILHO,
2009).

A proposta do método para implantacdo de sistemas de gestdo em
organiza¢gfes Manufatura Aditiva em saude foi feita em varias etapas, cada uma com
0 seu valor dentro da proposta. A primeira delas foi o estudo de caso realizado na
DT3D/CTI, que deu embasamento a todas as demais etapas do estudo, uma vez
gue possui um SGQ baseado na NBR ISO 9001:2008 implantado e em pleno
funcionamento. Além disto, foi possivel durante o estudo de caso, entender como
acontece todo o processo de negdcio da organizacdo. Com isso, julgou-se positiva a
escolha do método de pesquisa através de estudo de caso.

A idealizacdo deste estudo surgiu através da necessidade da padronizagao
dos processos do LT3D/NUTES e partir disto tomou-se a decisédo estratégica de
implantar um SGQ. Organizacbes de Manufatura Aditiva em saude, apesar de nao
serem recentes, ndo possuem SGQ implantado na maioria delas, porém as que nao
possui devem ter seus processos padronizados, o que ja € um ponto positivo. Diante
disto, conclui-se que este estudo propds uma metodologia para facilitar a
implantacdo de SGQ nestas organizacbes, de uma forma simples, porém com
especificidades, para que estas se sintam motivadas.

No desenvolvimento desta metodologia foram citadas as etapas que
compunham um roteiro metodoldgico de implantacdo e descritas de forma rapida e
sucinta. Destaca-se a diferenca desta metodologia das demais por propor uma etapa
chamada de “Construgdo Projeto de Sistema”, que também foi um dos objetivos
especificos deste estudo, este foi incorporado nesta metodologia, pois uma vez
desenvolvido este objetivo, comprovou-se que a presenca dele durante a
implantagéo, auxilia na visdo geral com relagdo aos itens da norma NBR ISO
9001:2008 e os processos da organizacao, deixando mais claro por exemplo quais
0s itens obrigatorios da norma e com qual etapa do processo este se relaciona.

A Ultima etapa deste estudo foi o0 Mapeamento do processo de negdécio do

LT3D/NUTES. Apd6s a modelagem do processo de negocio, foi possivel antes
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mesmo da sua implantacgdo verificar sua eficacia, uma vez que o objetivo da BPM é
mostrar graficamente todo o processo ponta a ponta e foi possivel através deste
modelo grafico compreender bem, todo o processo. Assim, foi apresentado por meio
da notacdo BPMN toda a modelagem do processo, através apenas, de um diagrama
e quatro subprocessos, tornando assim facil a compreensdo de todos os
colaboradores do laboratério, no que diz respeito ao processo de confeccdo de
biomodelos fabricados através de Manufatura Aditiva no LT3D/NUTES.

Por fim, foi possivel identificar que o estudo atingiu um nivel satisfatorio, pois
cumpriu todos 0s requisitos propostos nos objetivos.

Como proposta de trabalhos futuros, pode-se ter a implantacdo do SGQ no

LT3D/NUTES, através desta metodologia proposta.
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