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     O início… 

 
 

Tudo começou com uma questão  da  
Exma. Sra. presidente da ANES: 
- Qual foi o impacto da certificação 
no teu serviço de esterilização? 
Ao que respondi:  
- Nenhum 



Na viagem de retorno ao Porto, após uma 
breve e racional reflexão, decidi aceitar o 
desafio… 

 



 
 
Não pretendo falar sobre as normas ISO… 

 
No entanto algumas noções básicas 
para enquadramento do tema 



 
 
 

 
 

A ISO 9001 consiste num conjunto de normas de 
normalização para que um determinado serviço ou 
produto,  mantenha  a sua  qualidade permanente 
 
Pode-se dizer que é um instrumento de marcada 
importância no apoio à gestão 



 
 
  
1º Define  “os requisitos de um sistema de gestão 
da qualidade que permitam a uma organização 
aumentar a satisfação dos seus clientes e 
demonstrar inequivocamente a sua capacidade 
para fornecer produtos e serviços conformes com 
as suas expetativas “; 



 
 
 

 
2º Pode ser implementada isoladamente ou  em 
conjunto com outras normas (por exemplo normas 
relacionadas com o meio ambiente). 



 
 
 
Para que uma organização, ou parte da 
mesma seja certificada por uma norma 
ISO: 

 
 Tem de responder a requisitos estabelecidos de 

forma a que  as várias fases do processo sejam 
cumpridas de forma adequada; 

 
 Tem de garantir que  a implementação dos  

diferentes processos é efetuada corretamente. 
 
 



 
 
 

 
A abordagem da norma é direcionada para os 
diferentes processos existentes,  em que se enfatiza 
que as organizações necessitam de gerir os mesmos 
de forma a alcançar os resultados desejados. 
 
De acordo com a ISO 9001, tal significa fornecer aos 
clientes produtos e serviços consistentes e em 
conformidade com os requisitos pré estabelecidos  e 
acordados entre as duas partes. 



 
 
  

Estamos perante uma ferramenta estratégica;  
A organização  consegue melhorar a prestação de 
serviços ao cliente, na medida em que este sistema de 
gestão da qualidade acaba por ter um grande enfoque 
na medição do nível de satisfação dos clientes, 
melhorando a eficácia da gestão das   organizações; 
Se torna um valor acrescentado para qualquer 
organização. 
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No CHP(HGSA) só havia um serviço certificado pela 
ISO 9001:2000 (Hematologia Clínica) – não havia 
grande experiência; 
Não existia um gabinete da qualidade – não havia 
grande suporte de retaguarda ( este surge no ano a 
seguir, em  Setembro de 2004);  
Não tínhamos conhecimento de um serviço de 
esterilização certificado por esta norma – não havia 
a possibilidade de  fazer benchmarking. 
 



 
 
 

 
E a maior dificuldade de todas : 

 
As normas não nos dizem como fazer, mas só o 
que fazer. 



 
 
 

preocupação 

desespero 

chatice 



 
 
  

O hospital estava em processo de Acreditação 
(CHKS); 
 
Havia a possibilidade de contratualização de 
empresa  de  consultadoria (Iberogestão); 
 
Podíamos contar com a experiência da 
Técnica Cidália do Serviço de Hematologia 
Clínica. 
 



 
 
 

Criação de grupo de trabalho 
Formação  sobre o conteúdo da norma 
Desenho dos processos 
Criação de documentos (Instruções de trabalho, 
procedimentos gerais , impressos…) 
 Criação de indicadores 
 Elaboração de manuais (da qualidade , de funções) 
Criou-se um inquérito de avaliação da satisfação dos 
clientes 



 
 
  

Divulgação de todo o trabalho efetuado ao 
restante grupo de profissionais da UEC 
Preparação do referido grupo para as auditorias 
Compilação de dados 
 Análise de dados 



 
 
 À elaboração de relatório do sistema de gestão da 

qualidade; 
À preparação para auditoria interna. 

 

Após a mesma: 
Efetuou-se a avaliação das não conformidades, 
implementando as respetivas acções de melhoria; 
Iniciámos a preparação da auditoria externa. 
 

 



 
 
 
Após esta última : 

 
Tivemos a concessão da certificação pela norma 
ISO 9001, a qual temos vindo a renovar e a 
consolidar ao longo destes anos. 
 



 
 
 



 
 
 



 
 
 

 
Tudo muito bonito, mas vamos à questão 
inicial: ”Qual o impacto?” 



 
 
 

 
Trabalho acrescido 
Preocupações e dúvidas acrescidas 
Muitas horas de  dedicação 
Muito medo de falhar e de não  conseguir 
corresponder às expectativas  
Não responder eficazmente ao desafio 
Muito desassossego 
Muitas emoções à flor da pele 
 



 
 
 

 
 

Mas obtivemos um resultado final que muito nos 
orgulhou do trabalho efetuado 



 
 
 Uma maior reflexão sobre a ação e sobre os 

processos existentes;  
Melhoria no desempenho; 
Envolvimento do grupo de profissionais e a 
fomentação da  união do grupo; 
Uma maior atenção à parte operacional, ouvir as 
dificuldades, as sugestões do grupo de trabalho; 

 



 
 
 

 
Mais formação dentro e fora da instituição e 
disponibilização e estimulação aos e dos  
profissionais  para a consulta dos documentos 
criados e dos já existentes; 
 
Sistematização  dos processos (melhoria do 
controlo dos diferentes  processos de 
reprocessamento) e da prática diária (executar da 
mesma e da melhor forma ); 

 
Melhorias estruturais (instalações); 
 
 
 
 



 
 
 

Maior controlo das condições ambientais 
(implementação de um sistema de 
monitorização); 

 
Maior cuidado com o reprocessamento dos 
dispositivos médicos (especificações item a item); 
 
 Melhoria de equipamentos (aquisição de  mais e 
novos equipamentos); 
 
Gestão metrológica dos equipamentos (ensaios 
anuais); 
 



 
 
  

Avançar  para novos projetos com base nas 
melhorias  conseguidas, muitas delas construídas  
à luz da norma (assunção de novas áreas com  
centralização de todos os processos de 
reprocessamento de dispositivos médicos); 
 
Orgulho de pertença a este serviço. 
 



 
 
  

Processo dinâmico; 
Acrescenta valor à organização; 
Auxiliador na preparação para novos projetos; 
Melhoria  em todos os processos efetuados 
nos serviços (maior controlo desde a recolha 
até à entrega dos DM); 

 



 
 
 

 Deve ser olhado como uma oportunidade de mudança positiva; 
 

Pois aporta: 
 
 Responsabilização acrescentada para os profissionais do serviço, 

para os clientes e para os profissionais  das áreas transversais 
    (DQ, DEFI, SIE, SAQUI ); 
 
E por tal pode-se: 
 
 Utilizar a certificação como ferramenta para a melhoria. 

 
 



 
 
 
 
 A preparação para as auditorias; 

 
 Os cuidados especiais com os profissionais que 

estariam de serviço nesse dia (“tínhamos de ficar 
bem na fotografia”); 
 

 Avisar com muita antecedência das datas das 
auditorias. 



 
 
 

 
 Um dia praticamente normal; 

 
 Todo e qualquer profissional  é 

considerado com competência para 
responder  aos auditores, falam da 
qualidade com orgulho de saberem do 
que falam; 
 

 “ os auditores não são o inimigo”. 



 
 
  

 
 As auditorias contribuem grandemente para o 

reforço da implementação das ações de melhoria 
detetadas na prática do dia a dia. 
 



 
 
  
   Cada vez mais estes  serviços são olhados de  

forma diferente pelos seus pares por 
consciencialização de estarem na presença de um 
serviço de primeira linha; 
 

 Já não se está perante  um serviço de retaguarda, 
um serviço de  refugo. 
 



 
 
  
 Se trata de um serviço que cada vez mais lhe é reconhecido o 

papel  fundamental no desempenho das instituições de saúde, 
nomeadamente na prevenção das infeções associadas aos 
cuidados de saúde; 
 

 cada vez mais tem vindo a conquistar visibilidade; 
 

 Se nota uma  mudança de mentalidades em relação aos serviços 
de reprocessamento de dispositivos médicos reutilizáveis; 
 

 São cada vez  mais respeitados na sua  autonomia e 
argumentação nas decisões pelas boas práticas e na sua 
independência.  
 



 
 
 

 
  A certificação vem acoplada de uma maior 

exigência por parte dos nossos clientes;  
 

 E que nós próprios, sem sombra de dúvida, 
entramos nessa dinâmica. Torna-se um vício. 



 
 
  

 
 Os bons resultados que temos tido ao 

longo destes anos, dão-nos a segurança 
do caminho percorrido assim como ânimo 
e vontade de melhorar  aquele que ainda 
temos de  percorrer. 



 
 
  
A ISO 9001 tem evoluído e temos acompanhado 

essa  evolução : 
 
 ISO 9001:2000 
 ISO 9001:2008 
 ISO 9001.2015 

 
 Certificação em 2014 pela ISO 13485 

 



 
 
  
 
 Um impresso melhorado como consequência não 

só  da necessidade dos profissionais  mas da 
reflexão  conjunta resultante das diferentes 
auditorias. 
 



 
 
 

ANTES 



 
 
 

DEPOIS 



 
 
 

DEPOIS 



 
 
  

 
“ Não seria a mesma coisa” 

 
“Certificação dá asas para voar” 



 
 
 

 
Temos criado as nossas metas, ou por 
necessidade  ou por vontade, e como 
costumo e gosto de dizer, em situações de 
metas a atingir: 

 
 

 “vai correr tudo bem, a meta é já ali” 
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