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Resultados da aprendizagem e competéncias

No fim da unidade curricular o aluno deve ser capaz de:

1. Conhecer a evolugéo do conceito de qualidade e efetuar uma avaliagdo critica das praticas laboratoriais.
2. Conhecer os passos para a implementagdo de um Sistema de Gesté@o da Qualidade e distinguir acreditagéo de certificacéo
3. Compreender os objetivos dos diferentes referenciais normativos e a sua aplicabilidade nos laboratérios de andlise clinicas e de saude publica.
4. Conhecer as ferramentas estatisticas para a qualidade Construir e interpretar cartas de controlo.
5. Distinguir entre Controlo da Qualidade Interno e Controlo da Qualidade Externo.
6. Identificar os esquemas de avaliagdo externa da qualidade e como séo avaliados a nivel nacional e internacional.
7. Descrever os principais itens na validagéo de métodos analiticos e o seu objetivo. Aplicar os testes estatisticos.
8. Determinar a Incerteza das medi¢des e compreender as suas implicagdes nos resultados analiticos.
Pré-requisitos
Né&o aplicavel

Conteldo da unidade curricular

O conteldo desta unidade curricular inclui a anélise dos referenciais normativos aplicados a qualidade num laborat6rio bem como os aspectos relacionados com o
controlo interno e externo da qualidade. Inclui também a validagd@o de métodos e determinagéo das incertezas com resolugéo de exercicios (estatistica apropriada)
sobre dados experimentais.
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Conteudo da unidade curricular (verséo detalhada)

Evolucéo do conceito de qualidade: inspe¢éo, controlo, garantia e gestdo da qualidade total.
Certificacdo e Acreditacéo: conceitos.

Implementagdo de um Sistema de Gestédo da Qualidade (NP EN ISO 9001).

- As diferentes normas da série 1SO 9000;

- Principios da qualidade, vocabulario, requisitos da norma e processo de implementacéo.
Tipos de riscos. Avaliacé@o e gestéo do risco.

Acreditacdo de laboratorios pela norma NP EN ISO/IEC 17025 .

Os Custos da Qualidade.

O Sistema Portugués da Qualidade (Subsistemas: Qualificagdo, Metrologia e Normalizag&o).

O Controlo Estatistico do Processo (CEP), 7 ferramentas para a Qualidade:
Erros em determinagdes analiticas.

10. Controlo da Qualidade Interno e Controlo da Qualidade Externa (Esquemas de Avaliacéo)
11. Validagdo de métodos:

- Praticabilidade;

- Quantificacéo (Linearidade, Gama de trabalho, Limites de detecc&o);

- Precisao;

- Especificidade / Selectividade;

- Robustez;

- Exactidao (Materiais de referéncia; Ensaios interlaboratorias; Ensaios de recuperagao)

12. Controlo metrol6gico — Incertezas.

Bibliografia recomendada
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5. Gomes, S. C. A. (2006). Acreditacéo de ensaios de Microbiologia Alimentar segundo a NP EN ISO/IEC 17025. Braganga: Escola Superior agraria-IPB.

Métodos de ensino e de aprendizagem

Aulas tedricas serdo dadas usando o método expositivo e os alunos deverao resolver exercicios praticos de estatistica aplicada ao controlo da qualidade e validagao
de métodos. Os referenciais normativos como a NP EN 1SO 9001, NP EN ISO/IEC 17025 serdo dados aos alunos como documento de trabalho para explorar os
requisitos e comparar os documentos.

1.
2.

Alternativas de avaliagdo

Alternativa 1 - (Ordinario, Trabalhador) (Final)

- Prova Intercalar Escrita - 50% (2 frequéncias realizadas ao longo do semestre)
Alternativa 2 - (Ordinario, Trabalhador) (Recurso, Especial)

- Exame Final Escrito - 100% (Exame global de todos os contelidos teérico-praticos)
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