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The object of QA is to ensure that the right result is
provided on the right specimen at the right time, and
interpreted according to the right reference data.

This process requires a combination of:

xternal Quality
Assessment (EQA)

(overall accuracy and comparability
of results between centres)

Highly recommended
(national and/or international
level)

Internal Quality
Control (IQC)

(everyday analytical process)
Mandatory

Currently, QA in molecular pathology constitutes a
basic requirement by health authorities, healthcare
providers and even patient associations.



Os novos desafios da Anatomia Patoldgica
(Educagdo e treino num mundo globalizado)

* Patologia Molecular
 Biobancos
» Tnvestigagdo
 Controlo de Qualidade & Certificacdo
« Internacionalizagdo

* Monitorizagdo da aprendizagem
(avaliagdo do “outcome”)



Como tudo comecou...

Acreditagdo: Kings Fund (2001)
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Hospital Sao Jodo
2nd survey
25-29 October 2004

SAPJ — Anatomical Pathology

Standards: 11-16 + 17-22 + 55
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Exmo (a) Senhor (a)

Presidente do Conselho de Administragio
30.12.20% 16340 «  Hospital de Sao Joso

Alameda Prof. Hernani Monteiro

4202-451 PORTO

V/Ref.:
N/Ref.”: Candidatura n° 1865/ Medida 2.3
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Assunto: Financiamento FEDER / Pedidos de Pagamento

em consulta escrita, realizada em 14.12.2004, o pedido de financiamento FEDER solicitado por
essa Instituicdo para o projecto “Certificagdo do servico de anatomia patolégica” foi
aprovado por despacho de Sua Exceléncia o Secretario de Estado Adjunto do Ministro da
Salde em 28.12.2004.

Tendo em vista assegurar a melhor execugdo do projecto ora aprovado, permito-me recordar a
V. Exa as novas orientagbes em matéria de gestao oportunamente divulgadas por este
Programa Operacional (cfr. Oficio circular de 22.12.2004).

didos de p respeitantes ao projecto em

No sentido de ! a preparagao dos p
questdo, informa-se que o respectivo formulario se encontra disponivel no site
www.saudexxi.min-saude.pt, podendo ser igualmente solicitados através do e-
mail saudexxi@saudexxi.min-saude.pt.

Apbs a recepgdo da notificagdo da aprovacao do financiamento, os referidos pedidos poderdo
ser enviados a este Gabinete.

Recorda-se que os pedidos de pagamento deverdo ser acompanhados dos documentos que
comprovem o cumprimento das normas em vigor sobre a realizagdo da despesa publica, tal
como referido no nosso oficio circular n® 8104, de 7 de Outubro de 2004.

Aproveita-se a oportunidade para lembrar que o processamento de pagamentos pelo Gabinete
de Gestdo do Saude XXI depende da comprovagdo da inexisténcia de dividas ao Estado e 3
Seguranga Social, razdo pela qual, caso ainda n3do tenham sido enviadas as necessarias
declaragbes, deverdo as mesmas ser anexadas ao primeiro pedido de pagamento.

Gabinete de Gestdo do Saude XXI
Av. da Repiblica, 50 - 5.* £5q. - 1050-196 LISSOA » Tele! - 21 781 80 10 » Fax: 21 781 80 40
E-mall: saudexxi@saudexsi.min-saude.pt » Internet: www.saudexxi.min-saude pt
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Concurso Limitado n°1/2004-
Elaboragdo de um Projecto que conduza

Certificagdo segundo a Norma ISO 9001:200
Servigo de Anatomia Patoldgica
PROPOSTA
Hospital de Sao Joao




CURSO DE FORMAGAOQ

no

Hospital de s, 3050 ~ Porto

(Servigo de Anatomia Patolégica)

Gestdo de Processos

BIQ — MAIO/JUNHO 2005
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AVALIAGAO DA SATISFAGAO DOS CLIENTES - MEDIA GLOBAL POR PARAMETRO
Resultados referentes a 13 Servigos - ano de 2013
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Certificagado
NP EN ISO 9001:2000
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Norma
Portuguesa

Sistemas de gestio da gualidade
Requisitos
(ISO 9001:2008)

Systémes de management de la qualité
Exigences
(IS0 9001:2008)

Quality management systems
Requirements
(IS0 2001:2008)

ICS
0312010

DESCRITORES
Sistemas de garanta da qualidade; parantia da qualidade;

qualidade; politica de pestie; arzanizagde; produtes; auditoria da
qualidade; planeamento: controlo

e processo; conformidade;
produgdo; verificagdo; ragistos (documentos); analise da dados;
pessoal; ambiente (rabalhe); terminalogia; bibliografia;
defimigdes
CORRESPONDENCTA
Versdo pormzussa da EN IS0 9001:2008

3 EDICAD
Novembro de 2002

CODICO DE FRECO
X012

PO e ot

Instituto Portugués da
Rus Anideio (s, I

Tel +351-212948 100 Fax = 350-212948 101
E-msl ipg@malipgp Inismel wws i gl

NP
ENI50 9001
2008

ISO 9001:2008 — alteracdes a versio de 2000

laram dliase oito anos desde que a versdo da ISO 9001 do ano 2000 foi publicada,

Nofziu 2 necessidade de uma grande mudanga para muitas organizagdes,

mclumdo uma mudanga de perspecuva — da antiga estrutura de 20 clausulas para uma
i

pr mais p — e uma mudanga na énfase — de
pmced:memos para "gestio de processos” e de "registos” para "resultados

documentados”.

Como parte de um Processo em curso que visa assegurar que todas as normas
1 e uteis, a ISO exige que estas sejam analisadas de
cinco em cinco anos de forma a confirmar se se devem manter inalteraveis, se devem
ser revistas ou eliminadas. No que respeita a ISO 9001, este processo envolveu uma
consulta aos utilizadores, realizada via Internet, durante o ano de 2004. A esmagadora
maioria dos comentarios obtidos neste inquérito foram favoraveis a estrutura e conteddo
da norma, tendo sido efectuadas apenas pequenas sugestdes de melhoria em algumas
areas. Acresce que, durante o periodo entre 2001 e 2004 o processo de mtetpretaqbes
oficial da ISO/TC 176 ficou pl | e os pedidos de interp
indicaram algumas areas em que poderia ser benéfica a clanﬁcaczo da lmguagem da
norma. Todas as interpretagdes da ISO/TC 176 estdo disponiveis gratuitamente em

www tc |76 ore

inter se

Com base neste contexto, a Comissdo Técnica da ISO TC 176, responsavel pelas
normas da familia I1SO 9000, tem trabalhado no desenvolvimento da Gltima versdo da
norma ISO 9001, que sera publicada no final de 2008 possivelmente em Novembro. Ao
contrério da vers3o de 2000 da norma, que trouxe grandes alteragdes, a revisdo de 2008
tem o objectivo de introduzir apenas pequenas melhorias no texto nos casos em que ha
uma necessidade bem identificada de maior clareza (por plo, em que os pedidos de
interpretacdo tomaram evidente uma falta de compreensao por parte dos unhmdores),
ou em que é possivel um maior alinhamento com a ISO 14001 (para sistemas de gestdo
ambiental). Nao houve inten¢do de criar novos requisitos.

O processo de desenvolvimento da ISO 9001:2008

Apesar de a ISO néo fazer uma distingdo formal entre uma “revis@o” e uma “emenda”
as suas normas, decidiu-se descrever a versdo de 2008 da ISO 9001 como uma
“emenda” com o objectivo de informar as mais de 1 000 000 organizagdes certificadas
de que as alteragdes sdo minimas.

Com base nos resultados do inquérito aos utilizadores, acordou-se que o trabalho de
desenvolvimento da nova versdo da norma devena adoptar uma abordagem do upo
“i versus beneficio” para lisar individual cada uma das possiveis
propostas de alteragdes a ISO 9001. O objectivo foi o de limitar as alteragdes aos casos
em que havia beneficios elevados para os utilizadores ¢ em que o impacte potencial era
relativamente reduzido.

o “Elevado beneficio” significa que a alterag@o:

Z2
. a dade dos req

« aumenta a clareza do texto;




5 06 2010

SAO JOAO

HOSPITAL
BIQ Consulting
Rua Mario Castelhano, 42 E3

2730-120 Queluz de Baixo

Assunto: Cessacgao de Prestacao de Servigos de Consultadoria para melhoria dos Sistemas de
Gestao de Qualidade nos servigos de Anatomia Patolégica e Imunohemoterapia

Exmos. Senhores,

Tendo em consideragéo as medidas de contengéo de custos que na actual conjuntura se impdem e
analisadas todas as opgdes que o Hospital de S. Jodo, EPE poderia tomar, vimos pela presente
comunicar a V. Exas a cessagédo da prestagdo de servicos de Consultadoria para melhoria dos
Sistemas de Gestao de Qualidade, nos servigos de Anatomia Patologica e Imunohemoterapia,.
Agradecendo desde ja a V/ melhor ateng&o para o exposto.

Com os melhores cumprimentos.

Porto e Hospital de S. Jo&o, 09 de Junho de 2010.

O DIRECTOR DO SERVICO DE APROVISIONAMENTO

&2 Hospital Sao Jodo 4 +351225512100 Cont.n® 507645367

Alameda Professor Hernani Monteiro @ -saude.p! Capital io 112.000.000,00 Euros
4200-319 Porto B www.hsjoaomin-saude.pt Registo Comercial n® 507645367

oyt
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Certificado de Conformidade

ka c e r Certificate of Registration
>

AssSOCIACAO PORTUGUESA
DE CERTIFICACAO

NUMERO 2006/CEP.2668

Number
APCER - Associagao Portuguesa de Certificagéo certifica que o Sistema de Gestao da Qualidade do
APCER ~ Associacdo Portuguesa de Certificagdo certifies that the Quality Management System of

CENTRO HOSPITALAR DE SAO JOAO, E.P.E. - SERVIGO DE ANATOMIA PATOLOGICA

Alameda Professor Hernani Monteiro
4202-451 PORTO
PORTUGAL

implementado na realizagdo dos seguintes exames anatomo-patolégicos e actividades para fins de diagnéstico, investigagao clinico-patolégica e formagao pds-
graduada: autopsias, exames histolégicos, exames citolégicos, biopsias aspirativas, exames extemporaneos, métodos complementares (histoquimica,
imunocitoguimica, microscopia electronica, técnicas de patologia molecular), processamento em condigdes de bio-seguranga de amostras de alto risco de
contagiosidade (ex. doengas pridnicas) e processamento/arquivo de amostras para o Banco de Tecidos e Tumores, cumpre 0s requisitos da norma
aulopsies, histology. cytology, fine needie

implemented in the ability to perform the following pathological examinations and activities for diagnosis, clinico-pathological research and advanced training:
piration biopsies. intracperati fnations, ancillary technigues (histochemistry, histochemistry. el ¢ opy, molecular pathology), pr g of high infe risk samples under
bio-safety itions (e.g. prio siated di ). and collection/archiving of samples for the Tumour Tissue Bank, meets the requir of the dard
Sistemas de Gestdo da Qualidade — Requisitos
Quality Management Systems - Requirements
Data de emissé&o 2012-03-09 Vdlido até 2015-03-08
Date of issue Valid until
Cm}fi 5
eitao
CEQ
Qualy sobre este certificado pode obter-se consultando a APCER
Any y g this cerificate may be obtained by g APCER ‘
') APCER - Associagdo Portuguesa de Certificagdo I mc
T Edificlo de Servicos da Exponor, 2° Andar, Av. Dr. Anténio Macedo s

EN AC 4450-617 Lega da Paimeira w
www.apcer.pt mm:%
’ h Qualidade

CERTIFICACION
N*09/C - SC009




Amostras

ql Ciartificas
Investigaci *
Prajeciafde
Immw’m
Ciagnastica
Banco de

Frocutas!
P— #Pasta avancada Tecides & —+ Macroscopia

Recuisich Tumares rl
Consent 'i l

Flarmade

! Sala de Histapatologia

% Binpsias ; pate

% —+ Histogquimica |-

:

—* . ImtiF echo-

T W Recepcio d . L "
Diosntes "ﬁ — ECEDC S Expediante .
Frodulesi Rislanrios
Arestras || i avarnes
Requisigies
Tamas de respansabiicacs s  DSNA =1
Cansentimentas Infarmades

Unidade de Microscopia | |
Misepsias Electronica
' 1
o Laboratorio de
Doentes o L L. ]
e = o . Bio-sequranca M Cilapalalogia
telefbnices g 5
Requisigies l
Pesqusa e
yenalipagem
de HPV
Imlzmas 2 = £ . .
e Formacio Cortinua & Pos Graduacao - »
SAF) .ﬁ.'.-ﬂm;a:-es.'rdur_nagnes
Estagiarios {Internas, Eslagiancs,
Muros Escolas Alunas]
de THT Avaliaghes dos resultados
chs sarmirdrias de

laminas

orios

/

Relat



Controlo de Qualidade

Sociedad Espanola i Espafiola de la

ional

de Anatomia Patoldogica de Patologia

e— Reuniones Formacion Calidad ones Pacientes

Panel de Usuario Inscrito

»>» Atras << »» Desconectar <«

No- 1 Estado: Cerrada

Nombre: Caso 1
Ronda: 1
Periodo Ronda: 02/02/2010 - 09/10/2010
Modulo: Citopatologia (CP)

Bl Autor |

Nombre: Domingo de Agustin Vazquez

E-mail: ddeagustinv@telefonica.net

Mujer, 75 anos. Sin antecedentes de interés. Mama: ndodulo de aparicion brusca en cuadrante
infero-intermo de mama izquierda. PAAF con tincion de Papanicolaou.

Distribucion de respuestas:

%b de acierto: 79,4117647058823%
%6 de fallo: 20,5882352941176%

Preparaciones Virtuales

Histologia e Citologia Imunocitoquimica
(SEAP) (UK NEQAS: NordiQC):
Patologia Molecular
Segunda opinido (European EQA scheme of KRAS - ESP);



AU SUEEST Clubes de Patologia

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SAO PAULO — UNIFESP

m - rpeme DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA
il
£ DE SAC PALLD

UINIVERS ZADE

APESP - 241
AUGUST 19-20/2011 - Meeting # A241 EPM - BOTUCATU -

Final Diagnoses

1. CASE GETULIO VARGAS/HBH
B6664/11 —Woman, 55 y/o. An intra-ocular mass.
Meduloepithelioma of the retina.

2. CASE UNICAMP
B3420/11 —Woman, 35 y/o. A 8.0 x 7.0 x 3.5 cm mass in the left breast.
Gastric adenocarcinoma metastatic to the breast (Borrman V).
(IHC: AE1-AE3, E-Caderina, CD10, CK7, CDX-2 positive; Hormone receptors, Breast 2, Cerb-2

tive).
) THE UNIVERSITY OF
s caseomur KANSAS
- 15 year-old girl with history of 3 years under treatment for acute myeloid leukaemia. She received |

marrow fransplant and developed several episodes of Graft vs Host disease. The patient devel Medical Center

progressive respiratory failure along the 4 months before death. Imaging studies revealed bronchiec
and interstitial fibrosis. The samples come from the lungs at autopsy.
- Persistent interstitial emphysema.

September 2011 Cases
FINAL DIAGNOSES AND COMMENTS

Case 1. 54 year old woman with two small colonic polyps 0.7 cm and 0.4 cm in diameter.

Diagnoses submitted: Langerhans histiocytosis 8 x, parasitic infection|.

Some of you mentioned other entities that need to be included in the differential
diagnosis such as Churg-Strauss syndrome, eosinophilic abscess, parasitic infection.
There were also mucosal changes consistent with a hyperplastic polyp.

Our diagnosis: Intestine- Langerhans histiocytosis
Comment: the patient had Langerhans histiocytosis involving the iliac bone which was removed a
few years ago.

the arkadi m. rywlin international pathology
slide seminar

Arkadl M. Rywin

AMR

Internationa

A good recent article on this topic was published by Singhi A, et al. in AJSP 2011; 35:305.
Here is the copy of the last paragraph of the Abstract of that article:

AMR SEMINAR #60

On the basis of this study, GI tract LCH lesions present in both children and adults with a
female pred . Consistent with earlier reports, pediatric cases are associated with
Aystemnc disease and poor prognosis. However, in adults, LCH is typically encountered
as an incidental, solitary polyp. Rare cases of systemic disease may occur and, therefore,
close follow-up may be warranted.

We interpreted our findings as recurrence of the systemic disease and are following up
the patient.
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g FoRTUaRE (’ msitus_ Macional de Salide Avaliacao Externa da

INSA PNAEQ

Labquality Oy

;
:
:
g

“Deuier Ricands Jorge

Qualidade

Anatomia Patologica

Apresentacao do PNAEQ

O Programa Macional de Avaliag8o Externa da Qualidade (PNAEQ) esta inserido no Instituto Macional de
Salude Doutor Ricardo Jorge (INSA, IP), inserido no Departamento de Epidemiologia, a guem compete por
legislagio promover, organizar & coordenar programas de Avaliacdo Externa da Qualidade Laboratorial.

O PNAEQ conta com a colaboragdo de peritos nacionais e internacionais para avaliag8o de resultados e
emissdo de parecerss técnicos, e também, para a organizagdo de estudes piloto e sele¢do de amostras,
incluindo casos de estudo com histdria clinica de interesse. Os ensaios de Anatomia Patologica
dizponibilizados inserem-s2 no consorcio estabelecide entre o INSA PNAEQ e a entidade Finlandesa
Labquality por ser uma organizacdo independente e imparcial com uma equipa de peritos de reconhecida
competencia.

PNAEQ Labquality

A Labguality Oy tem sido parceiro de longa data deste Instituto na implementag&o e disponibilizagdo de
programas AEQ. A Labquality Oy (fundada em 1971) & uma organizacdo independente e imparcial gue
pertence a Finnish Society of Clinica Chemistry, Association of Finnish Local and Regional Authorities, bem
como & 19 hospitais distritais locais e merece toda a confianca do INSA |.P. Conta com cerca de 100
peritos que estdo envolvidos na organizagdo dos programas de AEQ.

PNAEQ Anatomia Patologica
Disponiveis 4 programas de AEQ de Anatomia Patoldgica. Os parametros variam a cada ano.
Citologia Clinica®

1. Citologia ginecoldgica - Imagens virtuais e digitais de esfregacos corados Papanicelau com historias
clinicas. O ensaio avalia o diagnostico de atipias celulares em amostras citologicas cervico-vaginais

2. Citologia néo ginecologica — Imagens virtuais e digitais de ldminas coradas papanicolau de esfregacos
néo ginecoldgicos ou bidpsia. As imagens serdo retiradas de areas representativas

Histopatologia®

1. Patologia gastrointestinal
2. Histopatologia ginecologica
Técnica de coloragao*

1. Ferro e Elastina

2. He, AB-PAS
Imunohistoguimica*
1. CKPN, SMA, CKT, CK20, AMACR

2 CD20, CD3, CD5, CD10, CD30 {Linfoma)
3. ER, PR, Ki-&67, HER2, ECAD (Cancro da mama)

* Ensaios em fase de acreditacdo pela norma ISO 17043



LABQUALITY
Laboratory specific scores Lab.No: 09215
2/2014 Histopathology technology

SCORES WITHIN ROUND

Own results All laboratories
Sample Assay Score/Max(Graded) Diff% X SD  CV% No. of res. No.of labs
Max(Graded)

001 Histopathology, GIEMSA 4/5(5) -20.0/-20.0 38 0.9 24.4 60
002 Histopathology, LEDER 4/5(5) -20.0/-20.0 47 07 152 21
003 Histopathology, RETICULIN 4/5(5) -20.0/-20.0 33 1.1 349 52

All output groups . . 120 28 232 68
CUMULATIVE SCORES
Own results All laboratories
Round Score/Max(Graded) Diff% X SD CV%  No.of labs

Max(Graded)

2/2014 12/15(15) -20.0 (-20.0 ) 120 28 23.2 68
1/2014 -/115(15) : 10.7 2.9 27.2 50
2/2013 -7/10(10) . 72 20 28.2 53
1/2013 -/10(10) : 7.4 2.2 30.0 46
2/2012 -/10(10) ] 7.2 2.1 29.4 48
1/2012 -/15(15) . 127 1.7 13.5 51
2/2011 -/10(10) y 6.9 2.5 35.7 45
1/2011 -/15(15) ; 12.9 2.0 15.4 48

2/2010 -/10(10) . 8.4 1.8 22.0 37




LABQUALITY

21
Technology 2, 2014 GIEMSA LA‘ B QJJA L l TY 09 d
DA Technology 2, 2014 LEDER
Results {scale 0-5)
Lab Points  |Comments 112)
T —— I T
— 5 Excellent
4 Staining a bit faint ]
El el
S ___lOcollet ! B |Excallent
2 Red colour is missing totzlly, poor contrast, not di 5 Excellent
2 Section is 100 blue, details cannot be distinguishe N“O Fiod ColouT B 3 DR Tami
S Excellent
5 Excellent, no protocol information NED Expelient
4 Contrast is not optimal 5 Exollent
§__oxalont ; 5 [Exoellent
4 Hardly any red colour, otherwise OK 8]
3 Red colour is insufficient impairing contrast 5 Exoelient
4 Contrast is not optimal 5 Excellent
3 Red colour is insufficiant impairing contrast )
NO L] Own alide also 5
NO RO
S ___|Bxceflent 5 |Evcellent
NO | )
4 impurities on slide 5 Excoliont
5 Excellent 5 (=T T
4 Hardly any red colour, othenvise OK )
3 Overstaining of blue, hardly any red 5 Excellent
4 Slainlng 2 bit faint 5 No protocol Imformation
4 Impurities on slide F] Slightly pale
4 Hardly any red colour, othenvise OK 5 Excellent
4 Shkaghtly uneven staining NO
3 [Excetient 2 Mo red colour, no_conirasi, not diagnosiic
4 Hardly any red colour, otherwise OK NO
3 Overstaining of blue, hardly any red NO
3 Overstaining of blue, hardly any red NO
5 |Excelient NO
] |Hardly nany red, slight overstaining by blue NO
4 |Slight overstaining by blua, no protocol informatio NO
4 Nuclear morphology is poor in some nuclai NO
4 Staining a bit faint s}
4 Nuciear morhology not sharp in some nuclei, awn O
5 Excelient 5 Excallant
NO NG
NO NG
3 Owerstaining of blue, hardly any red )
4 Hardly any red colour, otherwise OK 8]
NO NO
2 Morphology peor, not diagnostic NO
z Morphology poor, red colour i missing, not diagn HO
3 Red colour is missing, nuclear morphology is not: NG
3 Overstaining of blue, hardly any red, no protocoli NO
4 Hardly any red colour, otherwise OK MO
4 Hardly any red colour, othenvise OK NO
4 Red is a bit faint, slightly uneven staining = NO
9215 4 |impurities on slide 9215 4 Ajr under the coverslip, disturbing, othenwiss O




Citologia Clinica
RESULTS

The participants are asked tg evaluate of each slide the following facts: a) Papanicolaou class 1 (normal), 2
(benign atypia), 3 (suspect), 4 (clearly suspect) or 5 (malignant), and b) specific diagnosis. Also free-form
comments can be given. Response is given in intemnet.

Although in every day work you must often give several different diagnoses or interpretations, only one
diagnosis of each case is wished. This will make final analysis easier.

Papanicolaou class:

0 (not representative), 1 (normal), 2 (benign atypia), 3 (suspect), 4 (clearly suspect) or 5 (malignant).

Specific diagnosis:

Necial fnding As classificacoes aprovadas

Nonspecific inflammation internacionalmente séo as de Bethesda para a
Granulomatous inflammation frAd ; ; - AN

Fundel facion tiroide e citologia ginecologica

Benign hyperplasia or metaplasia Sl poOITy dnterer CalCINoIT

Cyst Malignant mesothelioma

Other benign change, specify in comments Sarcoma

Benign neoplasm, specify in comments Other malignant neoplasm, specify in comments _
Premalignant change or in situ malignancy Unclear change

Lymphatic or hematopoietic malignancy Specimen not representative

REPORT

The final report will contain numerical summary and histograms as well as follow up and some expert
comments of each case. The participants should response as soon as possible because delay will defer
analysis of the results and final report. It is important that each participant take a copy of each filled result
form so that it is possible to compare own interpretation to that of the others. If you give 3-digit numbers to
eACh participant from your laboratory, you also will get own reporte to all of them.




PLANEAR IMPLEMENTAR

EFINIR OBJECTIVOS E
DENTIFICAR/ESTABELECER
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