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GFUC PREVISTO

1. OBIJETIVOS DE APRENDIZAGEM

Com o estudo da UC de Controlo da Qualidade em Satde, pretende-se atingir os seguintes objetivos

educacionais:

* conhecer a importdncia dos Sistemas de Gestdo da Qualidade;

* promover a aquisigiio de conhecimentos necessdrios a compreensdo/implementacéo de um sistema

de gestdo da qualidade num laboratério.

* distinguir entre processos de certificacdo de processos de acreditacio;

* reconhecer que os sistemas de Gestdo da Qualidade, a partir de critérios e padrées definidos,

promovem a validacéo dos procedimentos, impulsionam as diferentes fases do ciclo da qualidade

desenvolvendo a melhoria continua da qualidade, com objetivos e metodologias diferentes;

* reconhecer a aplicabilidade e utilidade do controlo de qualidade interno e externo nas diferentes dreas

laboratoriais.

2. CONTEUDOS PROGRAMATICOS

I. Gestdo da qualidade

- Conceitos e defini¢des

- O sistema da qualidade

I1. Certificacdo e normalizacéo

- Legislacdo e normas

- Processos de CertificacGo e Acreditagdio

. Auditorias da Qualidade

V. Boas prdticas de laboratério

- Qualidade no Ciclo Analitico

- Variabilidade Pré-Analitica, Analitica e Pés-Analitica
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V. Controlo de qualidade em laboratérios

- Controlo de qualidade interno
- Controlo de qualidade externo

VI. Validacdo de métodos analiticos

3. DEMONSTRAGAO DA COERENCIA DOS CONTEUDOS PROGRAMATICOS COM OS OBJETIVOS DA UC
Os contetidos programdticos a explanar contribuem para a aquisicdo de determinadas competéncias,
designadamente de reconhecer a promogdo e validacdo dos procedimentos nos sistemas de gestdo de
qualidade, a partir de critérios e padrbes definidos nas diferentes fases do ciclo da qualidade e de
conhecer os procedimentos inerentes @ certificacdo e acreditacdo. Estes contetidos também capacitam
o estudante para efetuar o Controlo de Qualidade Laboratorial, bem como efetuar a gestdo do

laboratdrio e a implementacdo de um sistema de validacdo dos resultados analiticos.

4. BIBLIOGRAFIA PRINCIPAL

- Norma NP EN 1SO 9001:2015. Sistemas de Gestdo da Qualidade

- Guia para a aplicacéio da NP EN ISO/IEC 17025 - Laboratdrios de ensaio e calibragio

- Guia interpretativo da ISO 15189 - Laboratdrios clinicos

- 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 bioanalytical method validation, 2011,
http.//www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2011/08/WC5001096
86.pdf

- US Food and Drug Administration, Guidance for industry: bioanalytical method validation, 2018,
https.//www.fda.gov/files/drugs/published/Bioanalytical-Method-Validation-Guidance-for-
Industry.pdf

5. METODOLOGIAS DE ENSINO (REGRAS DE AVALIACAO)

Nas aulas haverd exposicdio magistral dos contelidos programdticos, e proceder-se-d a sistematizagcGo
dos aspetos mais pertinentes e atuais, e estimulando os estudantes para a interacdo e discuss@o dos
temas abordados. Serdo também apresentados casos prdticos e estudo de casos, nos quais os alunos
sero convidados a participar/analisar/discutir.

A avaliagdo da unidade curricular consistird na realizagdo de um trabalho grupo, com uma ponderagéio

de 40%, e de uma avaliacdo escrita, com uma ponderacgdo de 60%.
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6. DEMONSTRACAO DA COERENCIA DAS METODOLOGIAS DE ENSINO COM OS OBJETIVOS DA UC

As metodologias de ensino estdo em coeréncia com os objetivos da unidade curricular.

Com a exposicdo magistral de conteudos e discussdo interativa dos mesmos pretende-se atingir os
objetivos relacionados com o conhecimento e o dominio dos conceitos e com a resolucdo de problemas
e estudos de caso pretende-se desenvolver objetivos relacionados com os comportamentos e atitudes.

Nas aulas de orientacdo tutorial os alunos serdo orientados no seu estudo e na pesquisa de informagdo.

7. REGIME DE ASSIDUIDADE
O ensino é partilhado entre as duas institui¢bes, em que as aulas decorrem por videoconferéncia, sendo

lecionadas pelos professores afetos a cada Escola.

8. CONTACTOS E HORARIO DE ATENDIMENTO

André Ricardo Tomds Santos Araujo Pereira — andrearaujo@ipg.pt
Gabinete n2 9

Hordrio de atendimento:

- quarta-feira, das 9h30 as 11h30; sexta-feira, das 10h30 as 12h30

DATA
11 de novembro de 2022

ASSINATURAS
Assinatura dos Docentes, Responsdvel/Coordenador{a)/Regente da UC ou Area/Grupo Disciplinar

O(A) Regente da UC

I H("\J"-&c /L‘Louw(;o O\/\cco«o‘o J]Cu/v"': Amu.’} @u.dm |

(assinatura)
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