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Resultados da aprendizagem e competéncias

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

1. Conhecer a importancia dos Sistemas de Gestao da Qualidade.

2. Promover a aquisigao de conhecimentos necessarios a compreensao/implementacdo de um sistema de gestao da qualidade num sistema de saude.

3. Distinguir entre processos de certificagdo de processos de acreditacéo de laboratorios.

4. Reconhecer a validagdo dos procedimentos, que impulsionam as diferentes fases do ciclo da qualidade desenvolvendo a melhoria continua da qualidade, com
objetivos e metodologias diferentes.

5. Reconhecer a aplicabilidade e utilidade do controlo de qualidade interno e externo nas diferentes areas laboratoriais.

6. Saber interpretar certificados de calibracéo ou ensaio de equipamentos térmicos, de medigéo e de ensaio.

Pré-requisitos

Antes da unidade curricular o aluno deve ser capaz de:
Né&o se aplica

Conteldo da unidade curricular

|. Gestédo da qualidade Il. Certificagdo e normalizacéo Ill. Auditorias da Qualidade V. Boas praticas de laboratério V. Controlo de qualidade em laboratérios VI.
Validagdo de métodos analiticos V. Certificagédo e acreditagdo hospitalar e de outras unidades de salde.

Conteudo da unidade curricular (verséo detalhada)

1. Gestéo da qualidade
- Conceitos e definicdes
- O sistema da qualidade
2. Certificagé@o e normalizacao
- Legislagéo e normas
- Processos de Certificagdo e Acreditagéo
Auditorias da Qualidade
Boas praticas de laboratério
- Qualidade no Ciclo Analitico
- Variabilidade Pré-Analitica, Analitica e Pés-Analitica
5. Controlo de qualidade em laboratorios
- Controlo de qualidade interno
- Controlo de qualidade externo
6. Validagdo de métodos analiticos
7. Controlo metrologico
- Avaliacéo de certificados de calibragdo e/ou ensaio de equipamentos.
8. Sistemas de gestdo da seguranca alimentar baseados na norma NP EN ISO 22000.
9.
1
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Programa Internacional de Acreditacéo de Hospitais do CHKS, Caspe Healthcare Knowledge Systems.
0. Estratégia Nacional para a Qualidade em Saude / Programa de salde da Unido Europeia

- Qualidade organizacional e clinica

- Diretrizes na pratica clinica e seguranca do doente

- Qualidade e acreditacéo de prestadores de cuidados de saude

- Qualidade e seguranga do medicamento

Bibliografia recomendada

Norma NP EN I1SO 9001: 2015. Sistemas de Gestao da Qualidade.

Konieczka, P. , & Namiesnik, J. (2009). Quality Assurance and Quality Control in the Analytical Chemical Laboratory: A Practical Approach (Analytical Chemistry).
CRC Press.

European Medicines Agency, Guideline on bioanalytic al method validation, 2011, http: //www. ema. europa.
eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2011/08/WC500109686. pdf

Guia para a aplicagéo da NP EN ISO/IEC 17025 - Laboratérios de ensaio e calibragéo.

Guia interpretativo da 1ISO 15189 - Laboratoérios clinicos.
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Métodos de ensino e de aprendizagem

Nas aulas havera exposi¢do magistral dos contetudos programaticos, procedendo-se a sistematizac@o dos aspetos mais pertinentes e atuais, estimulando os
estudantes para a interagao e discussdo dos temas abordados. Serdo também apresentados casos praticos, nos quais os alunos serdo convidados a participar.
Leccionacédo em colaboragdo com o Instituto Politécnico da Guarda, usando videoconferéncia.

Alternativas de avaliagédo

1. Alternativa 1 - (Ordinario, Trabalhador) (Final)

- Prova Intercalar Escrita - 60% (Realizag@o de uma frequéncia final.)

- Temas de Desenvolvimento - 40% (Apresentacédo de um trabalho e discusséo.)
2. Alternativa 2 - (Ordinario, Trabalhador) (Recurso, Especial)

- Exame Final Escrito - 60% (Realizacdo de um exame final.)

- Temas de Desenvolvimento - 40% (Apresentacao de um trabalho e discussao.)
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